Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/49 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaul_(ums, zalu AKktivas vielas Informacija par Regl§tr?c1jas Procediiras . o
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu bitiba
numurs — e nosaukums |epak01umu v . numurs
koncentracija IpasSnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 10-0041 |Adacel suspension for |Vaccinum 0,5 ml Flakons N1; [Sanofi Pasteur DE/H/1933/001/I{TA C.1.9. h Izmainas pasreizg€ja farmakovigilances sistema,
injection, Suspension for|diphtheriae, N10; N20 S.A., Francija A/013/G kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas
injection tetani, pertussis sine apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
cellulis ex elementis farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram,
praeparatum, administrativas izmainas, akrontmu
antigeni-o(-is) atjaunina$ana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskir$anas
minutum, izmainas). Procediira UK/H/xxxx/IA/148/G. Grupa
adsorbatum UK/H/1933/001/1A/013/G ieklautas izmainas. Atjaunots
detalizets farmakovigilances sisteémas apraksts (Versija 5).;
IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema,
kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas
apraksta (DFSA): par farmakovigilanci atbildigas
kvalificetas personas veiktas drosibas procediiras izmainas.
Procediira UK/H/xxxx/IA/148/G. Atjaunots detaliz&ts
farmakovigilances sist€mas apraksts (Versija 5).
2 09-0107 |Albunorm 200 g/I Albuminum 10 g/50 ml Stikla Octapharma (IP) |DE/H/0480/002//|1B B.ILf.1b5 Biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu
solution for infusion, humanum pudelite N1; 20 Limited, IB/009 uzglabasanas laika pagarinasana saskana ar apstiprinatu
Solution for infusion, 9/100 ml Stikla Lielbritanija stabilitates protokolu. Bija: 2 gadi; bis: 3 gadi.
200 g/l pudelite N1; N10;
10 g/50 ml Stikla
flakons N10
3 09-0106  |Albunorm 50 g/l Albuminum 12,5 g/250 ml Stikla |Octapharma (IP) |[DE/H/0480/001// |IB B.IL.f.1b5 Biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu
solution for infusion, humanum pudelite N1; N10;  [Limited, IB/009 uzglabasanas laika pagarinaSana saskana ar apstiprinatu

Solution for infusion, 50
g/l

25 g/500 ml Stikla
pudelite N1; 5 g/100
ml Stikla pudelite
N1; N10

Lielbritanija

stabilitates protokolu. Bija: 2 gadi; biis: 3 gadi.
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4 97-0079 |Almagel A suspension |Aluminii 170 ml Flakons N1 |Actavis Nordic IA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai markgjuma, kas
for oral use, Suspension [hydroxidum, A/S, Danija nav saistitas ar izmainam zalu apraksta . Tiek atjaunots
for oral use Magnesii primara un sekundara iepakojuma teksts.
hydroxidum,
Benzocainum
5 10-0407 |Amoxicillin/Clavulanic |Amoxicillinum, 500 mg/125 mg Aurobindo NL/H/1707/001/1 {TA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
acid Aurobindo 500 Acidum Aluminija blisteris [Pharma Limited, |A/007/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/125 mg film-coated |clavulanicum N4; N5; N6; N7; Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, Film-coated N8; N10; N12; N14; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
tablets, 500 mg/125 mg N15; N16; N20; razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N21; N25; N30; amoksicilina trihidrats.; IA B.I1.b.3.a Nelielas gatava
N35; N40; N50; produkta razoSanas procesa izmainas attieciba uz cietajam
N100; N500 zalu formam iekskigai lietoSanai ar atru aktivas vielas
atbrivosanu vai Skidumiem iekskigai lietoSanai. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek veiktas nelielas izmainas gatava
produkta razoSanas procesa. ; IA B.I.b.4.a Gatava
produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu)
palielinasanas Iidz 10 reiz€m salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato serijas apjomu. Tiek palielinats sérijas apjoms.
6 10-0408 |Amoxicillin/Clavulanic |Amoxicillinum, 875 mg/125 mg Aurobindo NL/H/1707/002/1|{1A B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
acid Aurobindo 875 Acidum Aluminija blisteris [Pharma Limited, |A/007/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/125 mg film-coated [clavulanicum N4; N5; N6; N7; Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, Film-coated N8; N10; N12; N14; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
tablets, 875 mg/125 mg N15; N16; N20; razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N21; N25; N30; amoksicilina trihidrats.; IA B.IL.b.3.a Neliclas gatava
N35; N40; N50; produkta razo$anas procesa izmainas attieciba uz cietajam
N100; N500 zalu formam ieks§kigai lietoSanai ar atru aktivas vielas

atbrivosanu vai Skidumiem iekSkigai lietoSanai. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek veiktas nelielas izmainas gatava
produkta razoSanas procesa. ; IA B.Il.b.4.a Gatava
produkta s€rijas apjoma (tostarp serijas apjoma diapazonu)
palielinasanas Iidz 10 reiz€m salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas apjoms.




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/49 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
7 04-0038 |Andriol Testocaps 40  |Testosteroni 40 mg Blisteris N30; [N.V. Organon, IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg capsules, Capsules, [undecanoas N60; N120 Niderlande pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
40 mg zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas

plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma darba daliSanas
procediras. (Ieklauta mijiedarbiba ar kortikosteroidiem,
AKTH un laboratorijas izmekl&jumu mijiedarbiba,
papildinatas blakusparadibas zéniem pirmspubertates
perioda: paragru seksualu nobriesanu, biezaku erekciju,
dzimumlocekla palielinasanos, paatrinatu epifiziaro
augsanas zonu slégSanos. Veiktas redakcionalas izmainas
apakspunkta 4.4, 4.6 un 5.2). Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti.

8 04-0038 |Andriol Testocaps 40  |Testosteroni 40 mg Blisteris N30; [N.V. Organon, IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
mg capsules, Capsules, |undecanoas N60; N120 Niderlande pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
40 mg zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas

plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, noverte&jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma
informacija saskana ar ES Pediatriskas darba daliSanas
procediiru (testosterons) (NL /W/0026/pdWS/001).
(Ieklauts bridinajums, ka lietoSanas drosiba un efektivitate
nav pietickami izvertéta beérniem un pusaudziem.). Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

9 12-0060 |APO-go PEN 10 mg/ml |Apomorphini 30 mg/3 ml Stikla  |Britannia UK/H/0342/001/ |IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution for injection, hydrochloridum kartridzs N1; N5; Pharmaceuticals [E01/IA/070 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Solution for injection, N10 Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
10 mg/ml Lielbritanija vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas sertifikats
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10 99-0271 |Argosulfan 20 mg/g Argenti 0,8 g/40 g Aluminija [Pharmaceutical IB B.II.b.3.z Izmainas gatava produkta razoSanas procesa.

cream , Cream, 20 mg/g [sulfathiazolum taba N1; 8 g/400 g [Company Jelfa Citas izmainas.. Nelielas izmainas razoSanas procesa -
Polipropiléna SA, Polija izmainas homogenizacijas stadija.
traucin$ N1

11 99-0271 |Argosulfan 20 mg/g Argenti 0,8 g/40 g Aluminija [Pharmaceutical IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u

cream , Cream, 20 mg/g [sulfathiazolum tuba N1; 8 g/400 g [Company Jelfa piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai
Polipropiléna SA, Polija pievienoSana. Tiek pievienots jauns aluminija tiibinas
traucins N1 piegadatajs.

12 07-0102 |Atimos 12 Formoteroli 12 mcg/dose Chiesi DE/H/0528/001/ |IA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai mark&uma, kas
micrograms/actuation  |fumaras dihydricus |Aluminija balonin$ [Pharmaceuticals [P/001 nav saistitas ar izmainam zalu apraksta . Tiek saisinats
pressurised inhalation N50; N100; N120  |GmbH, Austrija primara iepakojuma mark&juma teksts.
solution, Pressurised
inhalation, solution, 12
pg/actuation

13 08-0061 |Avedol 12,5 mg film-  |Carvedilolum 12,5 mg PVH/AI Pharmaceutical |EE/H/0169/003/1 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- blisteris N30; N60; [Works A/005 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 12,5 mg 12,5 mg ABPE "Polpharma" izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

pudele N30; N60 S.A., Polija vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
karvedilols.

14 08-0062 |Avedol 25 mg film- Carvedilolum 25 mg PVH/AI Pharmaceutical |EE/H/0169/004/1 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- blisteris N30; N60; [Works A/005 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

coated tablets, 25 mg

25 mg ABPE pudele
N30; N60

"Polpharma"
S.A., Polija

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
karvedilols.
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15 08-0060 |Avedol 6,25 mg film-  |Carvedilolum 6,25 mg PVH/AI Pharmaceutical |EE/H/0169/002/1 [IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- blisteris N30; N60; [Works A/005 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 6,25 mg 6,25 mg ABPE "Polpharma” izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
pudele N30; N60 S.A., Polija vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
karvedilols.
16 99-0108 [Cardace 5 mg tablets,  [Ramiprilum 5 mg Stikla pudele  [Sanofi-aventis DE/H/2625/003/I {IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
Tablets, 5 mg (briina) N500; 5 mg |[Latvia SIA, A/004 s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reizém
PVH/AI blisteris Latvija salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek
N28; N98; N10; palielinats s€rijas apjoms.
N14; N15; N18;
N20; N21; N30;
N45; N50; N56;
N90; N99; N100;
N300; N500
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17 05-0462 |Citalopram Actavis 20 |Citalopramum 20 mg PVH/PVDH |Actavis Nordic  |DK/H/0762/002/ |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,

mg film-coated tablets, aluminija blisteris  |A/S, Danija I1B/041 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

Film-coated tablets, 20 N28; N10; N14; zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas

mg N20; N30; N50; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N56; N98; N100; 20 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
mg ABPE pudelite RAI neiesniedz jaunus datus. Dro$uma informacijas
N30; N60; N100; saskanosana citalopramu saturo$u zalu aprakstos un
N250; N500 lietoSanas instrukcijas: QT intervala pagarinasanas risks,

balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2011.
gada oktobra) ieteikumiem. Zalu apraksta pievienoti: 4.2
apaks$punkta - informacija par devas ierobezojumiem, 4.3 -
kontrindikacijas citaloprama lietoSanai, ja ir iesp&jama QT
intervala pagarinasanas, 4.4. - bridinajumi un piesardziba
zalu lietosanai sirds slimibu gadijuma, 4.5. - iesp&jama
mijiedarbiba ar citam zalém, kuras var ietekmét QT
intervala pagarinasanos, ka arT mijiedarbiba ar cimetidinu,
4.8 - informacija par iespgjamam aritmijam, 4.9 - ieteikums
padozesanas gadijuma monitorét EKG, 5.1 - pievienoti
EKG pétijumu ar veseliem individiem dati par QT intervala
izmainam. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija saskanoti.
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18 11-0174 |Citalopram Vitabalans |Citaloprami 20 mg PVH/PVDH |Vitabalans Oy, SE/H/0818/001/1 |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
20 mg film-coated hydrobromidum aluminija blisteris  [Somija B/001 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
tablets, Film-coated N10; N14; N20; zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
tablets, 20 mg N30; N60; N100 plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.

1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Dro$uma informacijas
saskanosana citalopramu saturo$u zalu aprakstos un
lietoSanas instrukcijas: QT intervala pagarinasanas risks,
balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2011.
gada oktobra) ieteikumiem. Zalu apraksta pievienoti: 4.2
apaks$punkta - informacija par devas ierobezojumiem, 4.3 -
kontrindikacijas citaloprama lietoSanai, ja ir iesp&jama QT
intervala pagarinasanas, 4.4. - bridinajumi un piesardziba
zalu lietosanai sirds slimibu gadijuma, 4.5. - iesp&jama
mijiedarbiba ar citam zalém, kuras var ietekmét QT
intervala pagarinasanos, ka arT mijiedarbiba ar cimetidinu,
4.8 - informacija par iespgjamam aritmijam, 4.9 - ieteikums
padozesanas gadijuma monitorét EKG, 5.1 - pievienoti
EKG pétijumu ar veseliem individiem dati par QT intervala
izmainam. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija saskanoti.
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19 11-0175 |Citalopram Vitabalans |Citalopramum 40 mg PVH/PVDH (Vitabalans Oy, SE/H/0818/002/1 |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
40 mg film-coated aluminija blisteris  [Somija B/001 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
tablets, Film-coated N10; N14; N20; zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
tablets, 40 mg N30; N60; N100 plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.

1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Dro$uma informacijas
saskanosana citalopramu saturo$u zalu aprakstos un
lietoSanas instrukcijas: QT intervala pagarinasanas risks,
balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2011.
gada oktobra) ieteikumiem. Zalu apraksta pievienoti: 4.2
apaks$punkta - informacija par devas ierobezojumiem, 4.3 -
kontrindikacijas citaloprama lietoSanai, ja ir iesp&jama QT
intervala pagarinasanas, 4.4. - bridinajumi un piesardziba
zalu lietosanai sirds slimibu gadijuma, 4.5. - iesp&jama
mijiedarbiba ar citam zalém, kuras var ietekmét QT
intervala pagarinasanos, ka arT mijiedarbiba ar cimetidinu,
4.8 - informacija par iespgjamam aritmijam, 4.9 - ieteikums
padozesanas gadijuma monitorét EKG, 5.1 - pievienoti
EKG pétijumu ar veseliem individiem dati par QT intervala
izmainam. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija saskanoti.

20 98-0215 |Claritine 1 mg/ml syrup, |Loratadinum 120 mg/120 mi Schering-Plough IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Syrup, 1 mg/ml Stikla pudelite N1  |Europe, Belgija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasSreiz apstiprinata
razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas loratadins

sertifikats.
21 98-0217 |Claritine 10 mg tablets, |Loratadinum 10 mg Blisteris N30; |Schering-Plough IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tablets, 10 mg N100 Europe, Belgija sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas loratadins
sertifikats.
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22 98-0216 |Claritine 10 mg tablets, |Loratadinum 10 mg Blisteris N10 |Schering-Plough IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tablets, 10 mg N10 Europe, Belgija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas loratadins

sertifikats.

23 11-0131 |Concor AM 10 mg/5 mg |Bisoprololi 10 mg/5 mg Merck KGaA, HU/H/0237/002/ {IB B.ILf.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
tablets, Tablets, 10 mg/5 [fumaras, OPA/AI/PVH/AI Vacija IB/013 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala
mg Amlodipinum blisteris N28; N30; laika datiem). Bija: 30 ménesi. Bs: 3 gadi. Ar atsauces

N56; N90 valsts Ungarijas piekriSanu, papildus uzglabasanas laika

pagarinasanas izmainam, tiek pievienotas ar1 divas
nevélamas blakusparadibas - Imiinas sist€émas traucgjumi.
Loti reti: alergiskas reakcijas un Kunga-zarnu trakta
traucjumi. Retak: sausa mute. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija atbilstosi §Tm izmainam tika atjaunoti.
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24 96-0386 |Cordarone 50 mg/ml Amiodaroni 150 mg/3 mi Sanofi-aventis IA B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai
concentrate for solution |hydrochloridum Ampula N6 Latvia SIA, pievienoSana. Grupa icklauta izmaina. Pievienota gatava produkta

for injection/infusion ,
Concentrate for solution
for injection/infusion, 50
mg/ml

Latvija

s€riju parbaudes vieta Sanofi Winthrop Industrie, 6 Boulevard
de'l Europe, 21800 Quetigny, Francija.; IB B.Il.b.4.a Gatava
produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu)
palielinasanas Iidz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato
sérijas apjomu. Grupa ieklauta izmaina. Gatava produkta sérijas
apjoma palielinaSana razotn& Sanofi Winthrop Industrie, 6
Boulevard de'l Europe, 21800 Quetigny, Francija.; IB B.11.b.3.z
Izmainas gatava produkta razoSanas procesa. Citas izmainas..
Grupa ieklauta izmaina. [zmainas gatava produkta razo$anas
procesa razotné Sanofi Winthrop Industrie, 6 Boulevard de'l
Europe, 21800 Quetigny, Francija.; IB B.I1I.d.2.d Citas izmainas
gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Grupa ieklauta izmaina. Bakterialo endotoksinu
noteikSanai pievienota Eiropas farmakopejas metode razotné
Sanofi Winthrop Industrie, 6 Boulevard de'l Europe, 21800
Quetigny, Francija.; IB B.ILb.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as)
sterilu zalu, ko razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, raZzoSanas operaci-ja(-
as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli un sekundaro
iepakoSanu, aizstasana vai pievienos$ana. Pievienota gatava
produkta raZzoSanas vieta Sanofi Winthrop Industrie, 6 Boulevard
de'l Europe, 21800 Quetigny, Francija.; IA B.Il.b.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa icklauta
izmaina. Pievienota gatava produkta sekundaras pako$anas vieta
Sanofi Winthrop Industrie, 6 Boulevard de'l Europe, 21800
Quetigny, Francija.

10




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/49 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
25 96-0386 |Cordarone 50 mg/ml Amiodaroni 150 mg/3 mi Sanofi-aventis IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
concentrate for solution [hydrochloridum Ampula N6 Latvia SIA, produkta testa procediira. Izmainas piemaisijumu
for injection/infusion , Latvija kvantitativa satura noteikSanai izmantota standart§skiduma
Concentrate for solution sagatavoSana .; IA B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas
for injection/infusion, 50 ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai.
mg/ml Grupa icklauta izmaina. Joda kvantitativa satura limitu

saSaurinasana gatava produkta specifikacija.; IB B.11.d.2.d
Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
aizstasana vai pievienoSana). Joda kvantitativa satura
noteikSanai gatavaja produkta izmantotas metodes
aizstaSana. ; IA B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Pievienots specifikacijas parametrs
gatava produkta izlaides un stabilitates specifikacija-
Bakterialo endotoksinu noteikSana.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/49 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
26 06-0054 |Dalsan 10 mg film- Citalopramum 10 mg Egis HU/H/0109/001/ [IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI Pharmaceuticals |[1B/008 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 10 mg blisteris N28 PLC, Ungarija zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas

plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Dro$uma informacijas
saskanosana citalopramu saturo$u zalu aprakstos un
lietoSanas instrukcijas: QT intervala pagarinasanas risks,
balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2011.
gada oktobra) ieteikumiem. Zalu apraksta pievienoti: 4.2
apaks$punkta - informacija par devas ierobezojumiem, 4.3 -
kontrindikacijas citaloprama lietoSanai, ja ir iesp&jama QT
intervala pagarinasanas, 4.4. - bridinajumi un piesardziba
zalu lietosanai sirds slimibu gadijuma, 4.5. - iesp&jama
mijiedarbiba ar citam zalém, kuras var ietekmét QT
intervala pagarinasanos, ka arT mijiedarbiba ar cimetidinu,
4.8 - informacija par iespgjamam aritmijam, 4.9 - ieteikums
padozesanas gadijuma monitorét EKG, 5.1 - pievienoti
EKG pétijumu ar veseliem individiem dati par QT intervala
izmainam. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/49 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
27 06-0055 |Dalsan 20 mg film- Citalopramum 20 mg Egis HU/H/0109/002/ IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI Pharmaceuticals |[1B/008 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 20 mg blisteris N28 PLC, Ungarija zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas

plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Dro$uma informacijas
saskanosana citalopramu saturo$u zalu aprakstos un
lietoSanas instrukcijas: QT intervala pagarinasanas risks,
balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2011.
gada oktobra) ieteikumiem. Zalu apraksta pievienoti: 4.2
apaks$punkta - informacija par devas ierobezojumiem, 4.3 -
kontrindikacijas citaloprama lietoSanai, ja ir iesp&jama QT
intervala pagarinasanas, 4.4. - bridinajumi un piesardziba
zalu lietosanai sirds slimibu gadijuma, 4.5. - iesp&jama
mijiedarbiba ar citam zalém, kuras var ietekmét QT
intervala pagarinasanos, ka arT mijiedarbiba ar cimetidinu,
4.8 - informacija par iespgjamam aritmijam, 4.9 - ieteikums
padozesanas gadijuma monitorét EKG, 5.1 - pievienoti
EKG pétijumu ar veseliem individiem dati par QT intervala
izmainam. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/49 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
28 06-0056 |Dalsan 40 mg film- Citalopramum 40 mg Egis HU/H/0109/003/ IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI Pharmaceuticals |[1B/008 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 40 mg blisteris N28 PLC, Ungarija zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas

plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Dro$uma informacijas
saskanosana citalopramu saturo$u zalu aprakstos un
lietoSanas instrukcijas: QT intervala pagarinasanas risks,
balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2011.
gada oktobra) ieteikumiem. Zalu apraksta pievienoti: 4.2
apaks$punkta - informacija par devas ierobezojumiem, 4.3 -
kontrindikacijas citaloprama lietoSanai, ja ir iesp&jama QT
intervala pagarinasanas, 4.4. - bridinajumi un piesardziba
zalu lietosanai sirds slimibu gadijuma, 4.5. - iesp&jama
mijiedarbiba ar citam zalém, kuras var ietekmét QT
intervala pagarinasanos, ka arT mijiedarbiba ar cimetidinu,
4.8 - informacija par iespgjamam aritmijam, 4.9 - ieteikums
padozesanas gadijuma monitorét EKG, 5.1 - pievienoti
EKG pétijumu ar veseliem individiem dati par QT intervala
izmainam. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija saskanoti.

29 10-0137 |Donepezil Accord 5 mg |Donepezili 5 mg ABPE pudele [Accord SE/H/0756/001/1 |IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
film-coated tablets, Film{hydrochloridum N100; 5 mg PVH/AI |Healthcare B/004 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
coated tablets, 5 mg blisteris N7; N28;  |Limited, laika datiem). Bija: 2 gadi; bis: 3 gadi.

N30; N50; N56; Lielbritanija
N60; N84; N98;
N120
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/49 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
30 10-0137 |Donepezil Accord 5 mg |Donepezili 5 mg ABPE pudele |Accord SE/H/0756/001/1 |IB C.1.2. a Izmainas gen&risko zalu/p&c jaukta iesnieguma
film-coated tablets, Film{hydrochloridum N100; 5 mg PVH/AI |Healthcare B/003 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 5 mg blisteris N7; N28;  |Limited, apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
N30; N50; N56; Lielbritanija uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
N60; N84; N98; novértgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
N120 papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
atsauces zalem Aricept. Papildinatas
blakusparadibas:patologiski sapni un nakts murgi. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
31 10-0138 |Donepezil Accord 10  |Donepezili 10 mg ABPE pudele |Accord SE/H/0756/002/1 |1B B.I1.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinaana gatavajam
mg film-coated tablets, [hydrochloridum N100; 10 mg Healthcare B/004 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
Film-coated tablets, 10 PVH/AI blisteris N7;|Limited, laika datiem). Bija: 2 gadi; bus: 3 gadi.
mg N28; N30; N50; Lielbritanija
N56; N60; N84;
N98; N120
32 10-0138 |Donepezil Accord 10 Donepezili 10 mg ABPE pudele |Accord SE/H/0756/002/1 [IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
mg film-coated tablets, |hydrochloridum N100; 10 mg Healthcare B/003 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
Film-coated tablets, 10 PVH/AI blisteris N7;|Limited, apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
mg N28; N30; N50; Lielbritanija uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
N56; N60; N84; novertdjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
N98; N120 papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar

atsauces zalém Aricept. Papildinatas
blakusparadibas:patologiski sapni un nakts murgi. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/49 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
33 11-0011 |Dorzolamide Portfarma |[Dorzolamidum 100 mg/5 mi Portfarma ehf, UK/H/3136/001/ |IA C.1.9. c Izmainas pasreiz&ja farmakovigilances sistéma,
20 mg/ml eye drops, Polietiléna Islande IA/003/G kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas

solution, Eye drops,
solution, 20 mg/ml

konteiners N1; N3;
N6

apraksta (DFSA): par farmakovigilanci atbildigas
kvalificétas personas veiktas drosibas procediiras izmainas.
Grupa ieklautas izmainas. Atjaunots Detalizets
farmakovigilances sisteémas apraksts.; IA C.1.9. a Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstitas
Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
izmainas, kas attiecas uz kvalificto personu, kas atbildiga
par farmakovigilanci. Atjaunots Detaliz&ts
farmakovigilances sisteémas apraksts.; IA C.1.9. b Izmainas
pasreizgja farmakovigilances sisteéma, kas aprakstita
Detalizéta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
par farmakovigilanci atbildigas kvalificétas personas
kontaktinformacijas izmainas. Grupa icklautas izmainas.
Atjaunots Detalizéts farmakovigilances sistémas apraksts.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/49 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

34

09-0271

Dotizolil 20 mg/5 mg/ml

eye drops, solution, Eye

drops, solution, 20 mg/5

mg/ml

Dorzolamidum,
Timololum

5 ml Plastikata
pudelite N1; N3; N6

Sandoz d.d.,
Sloveénija

DK/H/1435/001/
IB/009

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta drosuma
informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem (2011.gada septembris) par oftalmologija
lietojamo b&ta blokatoru sistémisko blakusparadibu risku.
Papildinati zalu apraksta apak$punkti: 4.2 - ar noradijumu
aizspiest nazolakrimalo kanalu vai aizvert acu plakstinus uz
2 minGtém, lai samazinatu sist€émisko uzsiik$anos; 4.3 - ar
kontrindikacijam - sinusa mezgla vajuma sindroms,
sinuatriala blokade; 4.4 - ar bridinajumiem, ievérot
piesardzibu pacientiem ar pirmas pakapes sirds blokadi,
smagiem perifcras asinsrites trauc€jumiem, hronisku
obstruktivu plausu slimibu, pacientiem ar radzenes
slimibam, pirms kirurgiskas anestézijas; 4.6 - ar
bridinajumiem par beta blokatoru ietekmi uz griitniecibu,
4.8 - ar blakusparadibam - hipoglikémija, sirds mazspgja,
adas izsitumi, seksuala disfunkcija, samazinats libido,
lokaliz&ti un generalizéti izsitumi. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

35

06-0088

Elosalic 1 mg/50 mg/g
ointment, Ointment, 1
mg/50 mg/g

Mometasoni furoas,
Acidum salicylicum

15 g Aluminija tliba
N1; 45 g Aluminija
tiba N1;50 g
Aluminija tiba N1;
25 g Aluminija tuba
N1

Schering-Plough
Europe, Belgija

SE/H/0217/001/1
A/022/G

IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Procediira SE/H/xxxx/IA/095/G
ieklautas izmainas. Cehijas Republikas, Igaunijas, Latvijas,
Lietuvas un Zviedrijas registracijas apliecibas Ipas$nieka
adreses izmainas. Bija: Schering-Plough Europe, 73 rue de
Stalle, B-1180 Bruxelles, Belgija; bas: Schering-Plough
Europe, Clos du Lynx, 5, B-1200 Bruxelles, Belgija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/49 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
36 06-0088 |Elosalic 1 mg/50 mg/g |Mometasoni furoas, |15 g Aluminija taba |Schering-Plough |SE/H/0217/001/1 |[IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/Skidinata
ointment, Ointment, 1  [Acidum salicylicum [N1; 45 g Aluminija |Europe, Belgija |B/020 produkta uzglabasanas nosacTjumu izmainas. Bija:
mg/50 mg/g taba N1;50 g Uzglabat temperatiira lidz 30 °C; bus: Uzglabat
Aluminija tiba N1; temperatiira 11dz 25 °C. Papildus zalu apraksta tiek labota
25 g Aluminija tiiba informacija 6.5 sadala. Bija: Baltas, emalj&tas aluminija
N1 tabinas ar neaizkaus&tu galu un baltu polipropiléna
uzskriivejamu vacinu; bis: Baltas, emaljétas aluminija
tibinas ar noslégtu galu un baltu augsta blivuma polietiléna
uzskriiv€jamu vacinu.
37 05-0435 |Emox 100 mg/g gel, Naproxenum 5,5 g/55 g Aluminija |[EMO-FARM IB A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Jauns
Gel, 100 mg/g tibina N1 Sp.z.0.0., Polija primara un sekundara iepakojuma markg&juma teksts.
38 05-0435 |Emox 100 mg/g gel, Naproxenum 5,5 g/55 g Aluminija |[EMO-FARM IB B.I1.f.1b2 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
Gel, 100 mg/g tabina N1 Sp.z.0.0., Polija produktam péc atvérSanas (pamatojoties uz reala laika

datiem). Uzglabasanas laiks p&c pirmas atvér$anas - 6
ménesi.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/49 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
39 11-0119 |Escitalopram Orion 10 |Escitalopramum 10 mg ABPE pudele |Orion PT/H/0341/002/1 |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,

mg film-coated tablets, N30; N100; N500; |Corporation, B/06 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

Film-coated tablets, 10 10 mg Somija zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas

mg PVH/Aclar/Al plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
blisteris N7; N10; 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
N14; N15; N20; RAI neiesniedz jaunus datus. Dro$uma informacijas
N28; N30; N49; saskanosana citalopramu saturo$u zalu aprakstos un
N50; N56; N60; lietoSanas instrukcijas: QT intervala pagarinasanas risks,
N84; N90O; N98; balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2011.
N100; N200; N500 gada oktobra) icteikumiem. Zalu apraksta pievienoti: 4.2

apakspunkta - precizéta informacija par devam gados
vecakiem pacientiem , 4.3 - kontrindikacijas escitaloprama
lictosanai, ja ir iesp&jama QT intervala pagarinasanas, 4.4. -
bridinajumi un piesardziba zalu lietoSanai sirds slimibu
gadijuma, 4.5. - iesp&jama mijiedarbiba ar citam zalém,
kuras var ietekmét QT intervala pagarinasanos, ka ar1
mijiedarbiba ar cimetidinu, 4.8 - informacija par
iesp€jamam aritmijam, 4.9 - ieteikums padozesanas
gadijuma monitorét EKG, 5.1 - pievienoti EKG pétfjumu ar
veseliem individiem dati par QT intervala izmainam. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/49 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
40 11-0120 |Escitalopram Orion 15 |Escitalopramum 15 mg Orion PT/H/0341/003/1 |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,

mg film-coated tablets, PVH/Aclar/Al Corporation, B/06 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

Film-coated tablets, 15 blisteris N7; N10;  |Somija zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas

mg N14; N15; N20; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N28; N30; N49; 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
N50; N56; N60; RAI neiesniedz jaunus datus. Dro$uma informacijas
N84; N90; N98; saskanosana citalopramu saturo$u zalu aprakstos un
N100; N200; N500; lietosanas instrukcijas: QT intervala pagarinasanas risks,
15 mg ABPE pudele balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2011.
N30; N100; N500 gada oktobra) ieteikumiem. Zalu apraksta pievienoti: 4.2

apakspunkta - precizéta informacija par devam gados
vecakiem pacientiem , 4.3 - kontrindikacijas escitaloprama
lictosanai, ja ir iesp&jama QT intervala pagarinasanas, 4.4. -
bridinajumi un piesardziba zalu lietoSanai sirds slimibu
gadijuma, 4.5. - iesp&jama mijiedarbiba ar citam zalém,
kuras var ietekmét QT intervala pagarinasanos, ka ar1
mijiedarbiba ar cimetidinu, 4.8 - informacija par
iesp€jamam aritmijam, 4.9 - ieteikums padozesanas
gadijuma monitorét EKG, 5.1 - pievienoti EKG pétfjumu ar
veseliem individiem dati par QT intervala izmainam. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/49 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
41 11-0121 |Escitalopram Orion 20 |Escitalopramum 20 mg Orion PT/H/0341/004/1 |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,

mg film-coated tablets, PVH/Aclar/Al Corporation, B/06 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

Film-coated tablets, 20 blisteris N7; N10;  |Somija zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas

mg N14; N15; N20; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N28; N30; N49; 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
N50; N56; N60; RAI neiesniedz jaunus datus. Dro$uma informacijas
N84; N90; N98; saskanosana citalopramu saturo$u zalu aprakstos un
N100; N200; N500; lietosanas instrukcijas: QT intervala pagarinasanas risks,
20 mg ABPE pudele balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2011.
N30; N100; N500 gada oktobra) ieteikumiem. Zalu apraksta pievienoti: 4.2

apakspunkta - precizéta informacija par devam gados
vecakiem pacientiem , 4.3 - kontrindikacijas escitaloprama
lictosanai, ja ir iesp&jama QT intervala pagarinasanas, 4.4. -
bridinajumi un piesardziba zalu lietoSanai sirds slimibu
gadijuma, 4.5. - iesp&jama mijiedarbiba ar citam zalém,
kuras var ietekmét QT intervala pagarinasanos, ka ar1
mijiedarbiba ar cimetidinu, 4.8 - informacija par
iesp€jamam aritmijam, 4.9 - ieteikums padozesanas
gadijuma monitorét EKG, 5.1 - pievienoti EKG pétfjumu ar
veseliem individiem dati par QT intervala izmainam. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/49 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
42 11-0118 |Escitalopram Orion5  |Escitalopramum 5 mg ABPE pudele |[Orion PT/H/0341/001/1 |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,

mg film-coated tablets, N30; N100; N500; 5 |Corporation, B/06 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

Film-coated tablets, 5 mg PVH/Aclar/Al  |Somija zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas

mg blisteris N7; N10; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N14; N15; N20; 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
N28; N30; N49; RAI neiesniedz jaunus datus. Dro$uma informacijas
N50; N56; N60; saskanosana citalopramu saturo$u zalu aprakstos un
N84; N90; N98; lietoSanas instrukcijas: QT intervala pagarinasanas risks,
N100; N200; N500 balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2011.

gada oktobra) icteikumiem. Zalu apraksta pievienoti: 4.2
apakspunkta - precizéta informacija par devam gados
vecakiem pacientiem , 4.3 - kontrindikacijas escitaloprama
lictosanai, ja ir iesp&jama QT intervala pagarinasanas, 4.4. -
bridinajumi un piesardziba zalu lietoSanai sirds slimibu
gadijuma, 4.5. - iesp&jama mijiedarbiba ar citam zalém,
kuras var ietekmét QT intervala pagarinasanos, ka ar1
mijiedarbiba ar cimetidinu, 4.8 - informacija par
iesp€jamam aritmijam, 4.9 - ieteikums padozesanas
gadijuma monitorét EKG, 5.1 - pievienoti EKG pétfjumu ar
veseliem individiem dati par QT intervala izmainam. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/49 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
43 09-0417 |Escitil 10 mg film- Escitalopramum 10 mg Egis AT/H/0212/002/1{IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,

coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |B/013 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

coated tablets, 10 mg blisteris N7; N10;  |PLC, Ungarija zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
N14; N15; N20; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N28; N30; N49; 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
N50; N56; N60; RAI neiesniedz jaunus datus. Dro$uma informacijas
N84; N90; N98; saskanosana citalopramu saturo$u zalu aprakstos un
N100; N200; N500; lietosanas instrukcijas: QT intervala pagarinasanas risks,
N30 (30x1); N49 balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2011.
(49x1); N100 gada oktobra) ieteikumiem. Zalu apraksta pievienoti: 4.2
(100x1) apakspunkta - precizéta informacija par devam gados

vecakiem pacientiem , 4.3 - kontrindikacijas escitaloprama
lictosanai, ja ir iesp&jama QT intervala pagarinasanas, 4.4. -
bridinajumi un piesardziba zalu lietoSanai sirds slimibu
gadijuma, 4.5. - iesp&jama mijiedarbiba ar citam zalém,
kuras var ietekmét QT intervala pagarinasanos, ka ar1
mijiedarbiba ar cimetidinu, 4.8 - informacija par
iesp€jamam aritmijam, 4.9 - ieteikums padozesanas
gadijuma monitorét EKG, 5.1 - pievienoti EKG pétfjumu ar
veseliem individiem dati par QT intervala izmainam. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/49 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
44 09-0417 |Escitil 10 mg film- Escitalopramum 10 mg Egis AT/H/0212/002/1 {IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai

coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |A/014/G pievieno$ana. Tiek aizstata primaras iepakoSanas vieta.

coated tablets, 10 mg blisteris N7; N10;  |PLC, Ungarija Bija: Egis Pharmaceuticals PLC 1106 Budapest, X.,
N14; N15; N20; Kereszturi ut 30-38, Ungarija; bus:Egis Pharmaceuticals
N28; N30; N49; PLC 1165 Budapest, Bokenyfoldi ut 118-120. Ungarija. ;
N50; N56; N60; IA B.11.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
N84; N90; N98; pievienoSana. Grupa AT/H/0212/1A/014/G ieklauta

N100; N200; N500;
N30 (30x1); N49
(49x1); N100
(100x1)

izmaina. Tiek aizstata sekundaras iepakoSanas vieta. Bija:
Egis Pharmaceuticals PLC 1106 Budapest, X., Kereszturi
ut 30-38, Ungarija; biis:Egis Pharmaceuticals PLC 1165
Budapest, Bokenyfoldi ut 118-120. Ungarija. ; IA
B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotdja aizstaSana
vai pievienosana ar s€rijas parbaudi/testésanu. Grupa
AT/H/0212/1A/014/G icklauta izmaina.Tiek aizstats par
s€rijas izlaidi atbildigais razotajs. Bija: Egis
Pharmaceuticals PLC 1106 Budapest, X., Kereszturi ut 30-
38, Ungarija; bus:Egis Pharmaceuticals PLC 1165
Budapest, Bokenyfoldi ut 118-120. Ungarija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/49 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
45 09-0418 |Escitil 15 mg film- Escitalopramum 15 mg Egis AT/H/0212/003/1{IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,

coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |B/013 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

coated tablets, 15 mg blisteris N7; N10;  |PLC, Ungarija zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
N14; N15; N20; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N28; N30; N49; 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
N50; N56; N60; RAI neiesniedz jaunus datus. Dro$uma informacijas
N84; N90; N98; saskanosana citalopramu saturo$u zalu aprakstos un
N100; N200; N500; lietosanas instrukcijas: QT intervala pagarinasanas risks,
N30 (30x1); N49 balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2011.
(49x1); N100 gada oktobra) ieteikumiem. Zalu apraksta pievienoti: 4.2
(100x1) apakspunkta - precizéta informacija par devam gados

vecakiem pacientiem , 4.3 - kontrindikacijas escitaloprama
lictosanai, ja ir iesp&jama QT intervala pagarinasanas, 4.4. -
bridinajumi un piesardziba zalu lietoSanai sirds slimibu
gadijuma, 4.5. - iesp&jama mijiedarbiba ar citam zalém,
kuras var ietekmét QT intervala pagarinasanos, ka ar1
mijiedarbiba ar cimetidinu, 4.8 - informacija par
iesp€jamam aritmijam, 4.9 - ieteikums padozesanas
gadijuma monitorét EKG, 5.1 - pievienoti EKG pétfjumu ar
veseliem individiem dati par QT intervala izmainam. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/49 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
46 09-0418 |Escitil 15 mg film- Escitalopramum 15 mg Egis AT/H/0212/003/1 {IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai

coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |A/014/G pievieno$ana. Tiek aizstata primaras iepakoSanas vieta.

coated tablets, 15 mg blisteris N7; N10;  |PLC, Ungarija Bija: Egis Pharmaceuticals PLC 1106 Budapest, X.,
N14; N15; N20; Kereszturi ut 30-38, Ungarija; bus:Egis Pharmaceuticals
N28; N30; N49; PLC 1165 Budapest, Bokenyfoldi ut 118-120. Ungarija. ;
N50; N56; N60; IA B.11.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
N84; N90; N98; pievienoSana. Grupa AT/H/0212/1A/014/G ieklauta

N100; N200; N500;
N30 (30x1); N49
(49x1); N100
(100x1)

izmaina. Tiek aizstata sekundaras iepakoSanas vieta. Bija:
Egis Pharmaceuticals PLC 1106 Budapest, X., Kereszturi
ut 30-38, Ungarija; biis:Egis Pharmaceuticals PLC 1165
Budapest, Bokenyfoldi ut 118-120. Ungarija. ; IA
B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotdja aizstaSana
vai pievienosana ar s€rijas parbaudi/testésanu. Grupa
AT/H/0212/1A/014/G icklauta izmaina.Tiek aizstats par
s€rijas izlaidi atbildigais razotajs. Bija: Egis
Pharmaceuticals PLC 1106 Budapest, X., Kereszturi ut 30-
38, Ungarija; bus:Egis Pharmaceuticals PLC 1165
Budapest, Bokenyfoldi ut 118-120. Ungarija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/49 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
47 09-0419 |Escitil 20 mg film- Escitalopramum 20 mg Egis AT/H/0212/004/1{IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,

coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |B/013 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

coated tablets, 20 mg blisteris N7; N10;  |PLC, Ungarija zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
N14; N15; N20; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N28; N30; N49; 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
N50; N56; N60; RAI neiesniedz jaunus datus. Dro$uma informacijas
N84; N90; N98; saskanosana citalopramu saturo$u zalu aprakstos un
N100; N200; N500; lietosanas instrukcijas: QT intervala pagarinasanas risks,
N30 (30x1); N49 balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2011.
(49x1); N100 gada oktobra) ieteikumiem. Zalu apraksta pievienoti: 4.2
(100x1) apakspunkta - precizéta informacija par devam gados

vecakiem pacientiem , 4.3 - kontrindikacijas escitaloprama
lictosanai, ja ir iesp&jama QT intervala pagarinasanas, 4.4. -
bridinajumi un piesardziba zalu lietoSanai sirds slimibu
gadijuma, 4.5. - iesp&jama mijiedarbiba ar citam zalém,
kuras var ietekmét QT intervala pagarinasanos, ka ar1
mijiedarbiba ar cimetidinu, 4.8 - informacija par
iesp€jamam aritmijam, 4.9 - ieteikums padozesanas
gadijuma monitorét EKG, 5.1 - pievienoti EKG pétfjumu ar
veseliem individiem dati par QT intervala izmainam. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/49 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
48 09-0419 |Escitil 20 mg film- Escitalopramum 20 mg Egis AT/H/0212/004/1 {IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai

coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |A/014/G pievieno$ana. Tiek aizstata primaras iepakoSanas vieta.

coated tablets, 20 mg blisteris N7; N10;  |PLC, Ungarija Bija: Egis Pharmaceuticals PLC 1106 Budapest, X.,
N14; N15; N20; Kereszturi ut 30-38, Ungarija; bus:Egis Pharmaceuticals
N28; N30; N49; PLC 1165 Budapest, Bokenyfoldi ut 118-120. Ungarija. ;
N50; N56; N60; IA B.11.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
N84; N90; N98; pievienoSana. Grupa AT/H/0212/1A/014/G ieklauta

N100; N200; N500;
N30 (30x1); N49
(49x1); N100
(100x1)

izmaina. Tiek aizstata sekundaras iepakoSanas vieta. Bija:
Egis Pharmaceuticals PLC 1106 Budapest, X., Kereszturi
ut 30-38, Ungarija; biis:Egis Pharmaceuticals PLC 1165
Budapest, Bokenyfoldi ut 118-120. Ungarija. ; IA
B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotdja aizstaSana
vai pievienosana ar s€rijas parbaudi/testésanu. Grupa
AT/H/0212/1A/014/G icklauta izmaina.Tiek aizstats par
s€rijas izlaidi atbildigais razotajs. Bija: Egis
Pharmaceuticals PLC 1106 Budapest, X., Kereszturi ut 30
38, Ungarija; bus:Egis Pharmaceuticals PLC 1165
Budapest, Bokenyfoldi ut 118-120. Ungarija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/49 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
49 09-0416 |Escitil 5 mg film-coated |Escitalopramum 5mg Egis AT/H/0212/001/1{IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,

tablets, Film-coated OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |B/013 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

tablets, 5 mg blisteris N7; N10;  |PLC, Ungarija zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
N14; N15; N20; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N28; N30; N49; 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
N50; N56; N60; RAI neiesniedz jaunus datus. Dro$uma informacijas
N84; N90; N98; saskanosana citalopramu saturo$u zalu aprakstos un
N100; N200; N500; lietosanas instrukcijas: QT intervala pagarinasanas risks,
N30 (30x1); N49 balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2011.
(49x1); N100 gada oktobra) ieteikumiem. Zalu apraksta pievienoti: 4.2
(100x1) apakspunkta - precizéta informacija par devam gados

vecakiem pacientiem , 4.3 - kontrindikacijas escitaloprama
lictosanai, ja ir iesp&jama QT intervala pagarinasanas, 4.4. -
bridinajumi un piesardziba zalu lietoSanai sirds slimibu
gadijuma, 4.5. - iesp&jama mijiedarbiba ar citam zalém,
kuras var ietekmét QT intervala pagarinasanos, ka ar1
mijiedarbiba ar cimetidinu, 4.8 - informacija par
iesp€jamam aritmijam, 4.9 - ieteikums padozesanas
gadijuma monitorét EKG, 5.1 - pievienoti EKG pétfjumu ar
veseliem individiem dati par QT intervala izmainam. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/49 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
50 09-0416 |Escitil 5 mg film-coated |Escitalopramum 5mg Egis AT/H/0212/001/1 {IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
tablets, Film-coated OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |A/014/G pievieno$ana. Tiek aizstata primaras iepakoSanas vieta.
tablets, 5 mg blisteris N7; N10;  |PLC, Ungarija Bija: Egis Pharmaceuticals PLC 1106 Budapest, X.,
N14; N15; N20; Kereszturi ut 30-38, Ungarija; bus:Egis Pharmaceuticals
N28; N30; N49; PLC 1165 Budapest, Bokenyfoldi ut 118-120. Ungarija. ;
N50; N56; N60; IA B.11.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
N84; N90; N98; pievienoSana. Grupa AT/H/0212/1A/014/G ieklauta
N100; N200; N500; izmaina. Tiek aizstata sekundaras iepakosanas vieta. Bija:
N30 (30x1); N49 Egis Pharmaceuticals PLC 1106 Budapest, X., Kereszturi
(49x1); N100 ut 30-38, Ungarija; biis:Egis Pharmaceuticals PLC 1165
(100x1) Budapest, Bokenyfoldi ut 118-120. Ungarija. ; IA
B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotdja aizstaSana
vai pievienosana ar s€rijas parbaudi/testésanu. Grupa
AT/H/0212/1A/014/G icklauta izmaina.Tiek aizstats par
s€rijas izlaidi atbildigais razotajs. Bija: Egis
Pharmaceuticals PLC 1106 Budapest, X., Kereszturi ut 30-
38, Ungarija; bus:Egis Pharmaceuticals PLC 1165
Budapest, Bokenyfoldi ut 118-120. Ungarija.
51 02-0159 |Feiba 1000 U powder |Factor VIII 1000 U Flakons N1 |Baxter AG, IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
and solvent for solution |coagulationis Awustrija starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakos$anas
for infusion, Powder and |humanus (ADNTr) vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
solvent for solution for kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
infusion, 1000 U paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs
Baxter AG, Industriestrasse 72, A-1221, Vienna, Austrija.
52 02-0159 |Feiba 1000 U powder |Factor VIII 1000 U Flakons N1 |Baxter AG, IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
and solvent for solution [coagulationis Austrija procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). [zmainas

for infusion, Powder and
solvent for solution for
infusion, 1000 U

humanus (ADNr)

gala produkta parbaudes testa - plazmina aktivitates
noteikSana ieviests jauns references standarts, kas kalibréts
pret patreiz&jo PVO standartu.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/49 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8

53 02-0158 |Feiba 500 U powder and |Factor VIl 500 U Flakons N1  [Baxter AG, IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
solvent for solution for |coagulationis Austrija starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakosanas
infusion, Powder and humanus (ADNr) vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
solvent for solution for kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
infusion, 500 U paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta

dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs
Baxter AG, Industriestrasse 72, A-1221, Vienna, Austrija.

54 02-0158 |Feiba 500 U powder and |Factor VIII 500 U Flakons N1  [Baxter AG, IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
solvent for solution for |coagulationis Austrija procediira (tostarp aizstaSana vai pievienosana). Izmainas
infusion, Powder and humanus (ADNr) gala produkta parbaudes testa - plazmina aktivitates
solvent for solution for noteik$ana ieviests jauns references standarts, kas kalibréts
infusion, 500 U pret patreiz&jo PVO standartu.

55 04-0269 |Flosal Diskus 50/100 Salmeterolum, 50/100 mcg GlaxoSmithKline IB B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
micrograms inhalation  [Fluticasoni Inhalators N60; Latvia SIA, sérijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém
powder, Inhalation propionas N180 Latvija salidzinajuma ar pasSreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
powder, 50/100 palielinats s€rijas apjoms.
micrograms

56 04-0270 |Flosal Diskus 50/250 Salmeterolum, 50/250 mcg GlaxoSmithKline IB B.I1.b.4.a Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp
micrograms inhalation  [Fluticasoni Inhalators N60; Latvia SIA, s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém
powder, Inhalation propionas N180 Latvija salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
powder, 50/250 palielinats sérijas apjoms.
micrograms

57 04-0271  |Flosal Diskus 50/500 Salmeterolum, 50/500 mcg GlaxoSmithKline IB B.II.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp

micrograms inhalation
powder, Inhalation
powder, 50/500
micrograms

Fluticasoni
propionas

Inhalators N60O;
N180

Latvia SIA,
Latvija

s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
palielinats s€rijas apjoms.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/49 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
58 02-0310 |Flux 20 mg hard Fluoxetinum 20 mg Blisteris N20; |Sandoz d.d., IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
capsules, Hard capsules, N50; N100; N28; Slovénija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
20 mg N14 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas fluoksetina hidrohlorids sertifikats no jauna

razotaja.

59 08-0224  |Foster 100/6 Beclometasoni 100 mcg/6 mcg Chiesi DE/H/0873/001/I {TA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
micrograms per dipropionas, Inhalators N120 Pharmaceuticals |A/026/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
actuation pressurised Formoteroli (120x1); N180 GmbH, Austrija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
inhalation solution, fumaras dihydricus |(180x1); N240 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
Pressurised inhalation, (120x2) razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
solution, 100/6 beztidens beklometazona dipropionats.; IA B.I.b.2.a
micrograms per Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
actuation vielas razoSanas procesa izmantotas

izejvielas/reagenta/starpprodukta testa proceduira.. Nelielas
izmainas akivas vielas beklometazona dipropionats
parbaudes metodg. ; [A B.L.b.1. d Nebttiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
svitroSana (piem€ram, novecojusa parametra svitro§ana).
Aktivas vielas beklometazona dipropionats specifikacija
tiek svitrots nebiitisks parametrs.; [A B.I1.d.2.a Neliclas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira.
Nelielas izmainas gatava produkta parbaudes metodg.

60 04-0289 |Glucophage XR 500 mg |Metformini 500 mg PVH/PVDH |[Merck Sante IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
extended release tablets, [hydrochloridum aluminija blisteris  [s.a.s., Francija ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas
Extended release tablets, N30; N60 laika. Citas izmainas.. Tiek veiktas izmainas razoSanas
500 mg laika veikta testa 'vidéja masa' pielaujamos limitos.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/49 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

61 07-0083 [Hartil HCT 5 mg/25 mg |Ramiprilum, 5 mg/25 mg Egis NL/H/0722/002/1 {IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
tablets, Tablets, 5 mg/25 |Hydrochlorothiazid [PVH/PHTFE Pharmaceuticals |A/010 s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reizém
mg um aluminija blisteris  |PLC, Ungarija salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek

N7; N10; N14; N20; palielinats s€rijas apjoms.
N28; N50; N98;

N100; N300

(10x30); N28 (2x14)

62 07-0083 [Hartil HCT 5 mg/25 mg |Ramiprilum, 5 mg/25 mg Egis NL/H/0722/002/1|1B B.1.d.1.al Aktivas vielas atkartota testa
tablets, Tablets, 5 mg/25 |Hydrochlorothiazid {PVH/PHTFE Pharmaceuticals |B/009 perioda/uzglabasanas laika saisinaSana (ja apstiprinatajai
mg um aluminija blisteris  |[PLC, Ungarija dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas

N7; N10; N14; N20; atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Mainas
N28; N50; N98; atkartotas parbaudes periods.

N100; N300

(10x30); N28 (2x14)

63 98-0001 [Heparin Sandoz 25 000 |Heparinum 25 TU/ml Ampula |Sandoz GmbH,  [98-0001-003/ IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
1U/5 ml solution for natricum N100; 25 TU/5 ml  |Austrija izmainas.. Zalu apraksta, lieto§anas instrukcija un
injection, Solution for Stikla ampula N1; mark&juma teksta papildinata droSuma informacija par zalu
injection, 25 000 1U/5 N10 uzglabasanas apstakliem, pamatojoties uz Eiropas
ml Farmakopejas 01/2011:0384 datiem par Chlorocresolum.

Teksti atjaunoti atbilstosi Eiropas Savieniba pienemtai
standartformai.

64 11-0064 |lpraalox 20 mg gastro- |Pantoprazolum 20 mg ABPE pudele |Sanofi-aventis NL/H/1849/001/1|IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
resistant tablets, Gastro- N7; N14; 20 mg Latvia SIA, B/007 Niderland€ no Pantoprazol sanofi-aventis 20 mg
resistant tablets, 20 mg OPA/AI/PVHI/AI Latvija maagsapresistente tabletten uz Ipraalox 20 mg

blisteris N7; N14

maagsapresistente tabletten.
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98-0622

Ketanov 10 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 10 mg

Ketorolacum
trometamolum

10 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N10; N100;
N20; 10 mg
Al/PVH/PO/AI
blisteris N10; N20;
N100

Ranbaxy (UK)
Ltd., Lielbritanija

IA B.IL.b.4.b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
s€rijas apjoma diapazonu) samazinasanas [1dz 10 reizém.
Grupa icklauta izmaina. Tiek samazinats s€rijas apjoms.;
IB B.I1.b.1.e Vietas, kur notick jebkada(-as) nesterilu zalu
razo$anas operacija(-as), iznemot sériju izlaides, s€riju
kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienots razotajs Terapia S.A., Str.
Fabricii 124, Cluj-Napoca, Cluj County, 400632,
Rumanija.; IB B.I1.b.3.a Nelielas gatava produkta
razo$anas procesa izmainas attieciba uz cietajam zalu
formam iekskigai lietoSanai ar atru aktivas vielas
atbrivoSanu vai $kidumiem iekskigai lietosanai. [zmainas
razo$anas procesa razoSanas vieta Terapia S.A., Str.
Fabricii 124, Cluj-Napoca, Cluj County, 400632,
Rumanija.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakosanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
pievienota primaras iepakosanas vieta Terapia S.A., Str.
Fabricii 124, Cluj-Napoca, Cluj County, 400632,
Rumanija.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
pievienota sekundaras iepakoSanas vieta Terapia S.A., Str.
Fabricii 124, Cluj-Napoca, Cluj County, 400632,
Rumanija.
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98-0622

Ketanov 10 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 10 mg

Ketorolacum
trometamolum

10 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N10; N100;
N20; 10 mg
Al/PVH/PO/AI
blisteris N10; N20;
N100

Ranbaxy (UK)
Ltd., Lielbritanija

IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Tiek veikta
testa procediiras aizstasana razotajam Terapia S.A.,
Rumanija.
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67 98-0622 |Ketanov 10 mg film- Ketorolacum 10 mg Ranbaxy (UK) IA B.11.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana
coated tablets, Film- trometamolum PVDH/PE/PVH/AI |Ltd., Lielbritanija no gatava produkta specifikacijas (piemeéram, novecojusa
coated tablets, 10 mg blisteris N10; N100; parametra svitro$ana). Tiek svitrots nebitisks parametrs no
N20; 10 mg s€rijas izlaides un uzglabasanas laika specifikacijam
Al/PVH/PO/AI razotajam Terapia S.A., Rumanija.; IA B.II.d.1.d Nebitiska
blisteris N10; N20; specifikacijas parametra svitroSana no gatava produkta
N100 specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitroSana). Tiek svitrots nebiitisks parametrs no s€rijas
izlaides un uzglabasanas laika specifikacijam razotajam
Terapia S.A., Rumanija.
68 98-0117 |Lioton 1000 IU/g gel,  |Heparinum 50 g Tubina N1; 30 |A. Menarini IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Gel, 1000 1U/g natricum g Tabina N1; 100 g |Industrie izmainas.. Izmainas lietoSanas instrukcija, kas veiktas
Tibina N1 Farmaceutiche saskana ar Saprotamibas testa rezultatiem.Ilesniegts
Riunite s.r.l., saprotamibas tests. LietoSanas instrukcija ar izmainam, zalu
Italija apraksta papildinats apakSpunkts 3. ar Lioton gela aprakstu,
veiktas redakcionalas izmainas.LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.
69 97-0309 |Lipanthyl 200 mg hard |Fenofibratum 200 mg Blisteris Laboratoires IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,

capsules, Hard capsules,
200 mg

N30

Fournier S.A.,
Francija

pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, noverté&jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar ES Pediatriskas darba dalisanas
procediras IE/W/ 0007/pdWs/001 zalem Lipanthyl (aktiva
viela-fenofibrats ) nobeiguma zinojuma 30.01.2012 . Zalu
apraksta papildinatas apakSpunkts 4.2 ar bridinajumu
nelietot zales b&rniem lidz 18 gadu vecumam. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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70 05-0474  |Mirtastad 15 mg film-  [Mirtazapinum 15 mg PVH/PVDH |Stada DE/H/3354/001/1|IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lietoSanas
coated tablets, Film- aluminija blisteris ~ |Arzneimittel AG, |B/020/G instrukcija, Tstenojot procediiru saskana ar Dir. 2001/83/EK
coated tablets, 15 mg N30: N10: N14: Vacija 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35. pantu, ja zales
N20: N28: N40- neietilpst procediiras darbibas joma, bet izmainas veic, lai nemtu

vera procediiras atzinumu, un RAI neiesniedz jaunus papildu
datus. Atsauces valsts un procediiras numurs (ZVA Nr.11924,
30.12.2011) tiek nomainits no FI/H/0291/001-002/MR uz

N48; N50; N60;
N90; N98; N100;

N110; N150; N200; DE/H/3354/001-002/MR. Apstiprinatas procediiras numurs ir
N250; N300; N350; FI/H/0291/001-002/1B/020/G. Harmonizéta droSuma informacija
N500; N1000 saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK parvértésanas

procediiras (02.2009) lémumu zalém Remeron (mirtazapins).
(Zalu apraksta 4.1- redakcionalas izmainas; 4.2- noradijumi par
lietosanas ilgumu, piesardzibu nieru mazspé&jas gadijuma; 4.5-
papildinata mijiedarbiba ar MAO inhibitoriem, benzodiazepiniem
un citiem sedativiem, alkoholu, cimetidinu, litiju; 4.8-
papildinatas blakusparadibas hiponatriémija un neatbilstosa
antidiurétiska hormona sekrécija). Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; IB C.1.3. a Izmaigu veiksana, ko
pieprasijusi Agentlira, pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu
saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novértgjumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma informacija saskana
ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem (03.2010) par
persistgjosas plausu hipertensijas risku jaundzimusajiem, ja mate
griitniecibas laika lietojusi selektivos serotonina atpakalsaistes
inhibitorus. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.
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71 05-0474 |Mirtastad 15 mg film-  |Mirtazapinum 15 mg PVH/PVDH |Stada DE/H/3354/001/I{IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,

coated tablets, Film- aluminija blisteris  [Arzneimittel AG, |B/025 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

coated tablets, 15 mg N30; N10; N14; Vacija zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
N20; N28; N40; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N48; N50; N60; 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
N90; N98; N100; RAI neiesniedz jaunus datus. Atsauces valsts un procediiras
N110; N150; N200; numurs (ZVA Nr. 11924, 30.12.2011) tick nomainits no
N250; N300; N350; F1/H/0291/001-002/MR uz DE/H/3354/001-002/MR.
N500; N1000 Apstiprinatas izmainas procediiras numurs ir

F1/H/0291/001-002/1B/025. Atjaunota droSuma informacija
saskana ar ES Pediatriskas darba dalisanas procediiru
mirtazapinam (UK/H/0016/pdWs/001). (Zalu apraksta
iek]auti bridinajumi par lietoSanu b&rniem, blakusparadibas
bérniem, un 5.1 papildinats ar pediatrisko p&tijumu
datiem). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

72 05-0475 |Mirtastad 30 mg film-  |Mirtazapinum 30 mg PVH/PVDH |Stada DE/H/3354/002/1{IB C.1.3. a Izmainu veik8ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |Arzneimittel AG, |B/025 pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 30 mg N30; N10; N14; Vacija zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas

N20; N28; N40; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.

N48; N50; N60; 1901/2006 45./46. pantu, noverte&jumu un saistiba ar kuram
N90; N98; N100; RAI neiesniedz jaunus datus. Atsauces valsts un procediiras
N110; N150; N200; numurs (ZVA Nr. 11924, 30.12.2011) tiek nomainits no
N250; N300; N350; FI/H/0291/001-002/MR uz DE/H/3354/001-002/MR.
N500; N1000 Apstiprinatas izmainas procediiras numurs ir

FI/H/0291/001-002/IB/025. Atjaunota droSuma informacija
saskana ar ES Pediatriskas darba daliSanas procediru
mirtazapinam (UK/H/0016/pdWs/001). (Zalu apraksta
iek]auti bridinajumi par lietoSanu berniem, blakusparadibas
bérniem, un 5.1 papildinats ar pediatrisko p&tijumu
datiem). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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73 05-0475 |Mirtastad 30 mg film-  [Mirtazapinum 30 mg PVH/PVDH (Stada DE/H/3354/002/1|1B C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- aluminija blisteris ~ |Arzneimittel AG, |B/020/G pamatojoties uz steidzamu ar droSibu saistitu ierobezojumu, zalu
coated tablets, 30 mg N30: N10: N14: Vacija klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas
N20: N28: N40: iesniegti saskana ar Regulas (EK)NTr. _1901/2006 45./46. pantu,
N48: N50: N60: novertgjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.

Atsauces valsts un procediiras numurs (ZVA Nr.11924,

N90; N98; N100; 30.12.2011) tick nomainits no FI/H/0291/001-002/MR uz

N110; N150; N200; DE/H/3354/001-002/MR. Apstiprinatas procediiras numurs ir
N250; N300; N350; FI/H/0291/001-002/1B/020/G. Papildinata dro§uma informacija
N500; N1000 saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem

(03.2010) par persistgjosas plausu hipertensijas risku
jaundzimusajiem, ja mate griitniecibas laika lietojusi selektivos
serotonina atpakalsaistes inhibitorus. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti. ; IB C.1.1. b Izmainas zalu apraksta,
mark&juma vai lietoSanas instrukcija, istenojot procediiru saskana
ar Dir. 2001/83/EK 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35.
pantu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma, bet izmainas
veic, lai npemtu véra procediiras atzinumu, un RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Harmonizgta droSuma informacija saskana
ar Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK parvértésanas procediiras
(02.2009) lemumu zalém Remeron (mirtazapins). (Zalu apraksta
4.1- redakcionalas izmainas; 4.2- noradijumi par lietoSanas
ilgumu, piesardzibu nieru mazspg&jas gadijuma; 4.5- papildinata
mijiedarbiba ar MAO inhibitoriem, benzodiazepiniem un citiem
sedativiem, alkoholu, cimetidinu, litiju; 4.8- papildinatas
blakusparadibas hiponatriémija un neatbilstosa antidiurétiska
hormona sekrécija). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija

saskanoti.
74 11-0418 |MOVICOL 6,9 ¢ Macrogolum, Natrii {1 UD Norgine Limited, |UK/H/3914/001/ [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
powder for oral solution, |chloridum, Natrii |ZBPE/Al/papira/ZB [Lielbritanija IA/003 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Powder for oral solution |hydrogenocarbonas, |PE pacina N6; N8; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Kalii chloridum N10; N20; N30; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N40; N50; N60; razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N100 makrogols.
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75 94-0055 [Navoban 5 mg capsules, | Tropisetronum 5mg PVH/PVDH  [Novartis Finland IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
Capsules, 5 mg aluminija blisteris ~ [Oy, Somija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
N5 zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas

plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Zalu pamata dro$uma
informacija papildinata ar pecregistracijas perioda
ieglitajiem datim- zalu apraksta 4.4 apakspunkta pievienota
informacija par lietoSanu nekontrol&tas hipertensijas
slimniekiem, QT intervala pagarinasanos, 4.5 pievienota
mijiedarbiba ar karbamazepinu, 4.6 apakspunkta precizeta
informacija par lietoSanu griitniecibas un zidiSanas perioda,
4.8 apakspunkts papildinats ar kliniskajos p&tijumos un
pécregistracijas perioda novérotajam blakusparadibam-
generalizEta natrene, anafilaktiskais $oks, pietvikums,
hipotensija, aritmija, diskomforta sajuta kriitTs,sapes
védera, caureja,eritéma, izsitumi. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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94-0055

Navoban 5 mg capsules,

Capsules, 5 mg

Tropisetronum

5 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N5

Novartis Finland
Oy, Somija

IA B.1L.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana gatava produkta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta izmaina.
Tiek pievienots parametrs - piemaisijumu noteikSana ar augstas
efektivitates Skidruma hromatografiju.; IA B.Il.d.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi. Grupa ieklauta izmaina. Parametram doz&Sanas devu
viendabigums péc satura viendabiguma tiek pievienotas atsauces uz
Eiropas Farmakopeju un Japanas Farmakopeju.; IA B.1l.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procedira. Tiek atjaunota
augstas efektivitates Skidruma hromatografija parametru aktivas vielas
identitate un kvantitativais saturs, dozéSanas devu viendabigums péc
satura viendabiguma un piemaisijumi noteikSanai. IB B.I.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Tiek aizvietota metode parametra masas zudums zavéjot
noteikSanai.; IA B.IL.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira. Grupa ieklauta izmaina. Augstas efektivitates
$kidruma hromatografijas metode piemaisijumu noteik$anai tiek
harmoniz&ta ar augstas efektivitates skidruma hromatografijas metodi
parametru aktivas vielas identitate un kvantitativa saturs; doz&Sanas devu
viendabigums p&c satura viendabiguma noteiksanai.; IA B.IL.d.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procedira. Tiek
atjaunota planslana hromatografijas metode aktivas vielas identitates un
specifiska piemaisijuma noteiksanai.; IA B.IL.d.1.d Nebutiska
specifikacijas parametra svitro§ana no gatava produkta specifikacijas
(pieméram, novecojusa parametra svitro$ana). Tiek svitrots parametrs
kapsulas satura vid&ja masa - kapsulu svara noteikSana.; IA B.IL.d.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana gatava produkta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta izmaina.
Tiek pievienota otra aktivas vielas identitates noteik§anas metode -
augstas efektivitates Skidruma hromatografija.; IA B.Il.d.1.d Nebutiska
specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta specifikacijas
(pieméram, novecojusa parametra svitroSana). Tiek svitrots sérijas
izlaides specifikacijas parametrs sairSanas laiks.; IA B.1l.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procedira. Tiek atjaunota
augstas efektivitates Skidruma hromatografijas metode skiSanas
noteikSanai.
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94-0055

Navoban 5 mg capsules,
Capsules, 5 mg

Tropisetronum

5 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N5

Novartis Finland
Oy, Somija

IA B.1l.a.1.a lespiedumu, reljefu vai citada mark&juma
izmainas vai pievienosana, tostarp produktu markesana
izmantotas krasvielas aizstaSana vai pievienosana. Tiek
mainits apdrukas tintes sastavs.
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94-0055

Navoban 5 mg capsules,
Capsules, 5 mg

Tropisetronum

5 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N5

Novartis Finland
Oy, Somija

IB C.1.z. Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
izmainas.. [zmainas lietosanas instrukcija, kas veiktas
saskana ar Saprotamibas testa rezultatiem.lesniegts
saprotamibas tests. LietoSanas instrukcija ar izmainam,
atbilst zalu aprakstam.
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94-0054

Navoban 5 mg/5 ml
solution for injection,
Solution for injection, 5
mg/5 ml

Tropisetronum

5 mg/5 ml Stikla
ampula N10

Novartis Finland
Oy, Somija

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, noverté&jumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Zalu pamata dro$uma
informacija papildinata ar pécregistracijas perioda
ieglitajiem datim- zalu apraksta 4.4 apak$punkta pievienota
informacija par lietoSanu nekontrol&tas hipertensijas
slimniekiem, QT intervala pagarinasanos, 4.5 pievienota
mijiedarbiba ar karbamazepinu, 4.6 apak$punkta precizéta
informacija par lietoSanu griitniecibas un zidiSanas perioda,
4.8 apakspunkts papildinats ar kliniskajos p&tijumos un
pécregistracijas perioda novérotajam blakusparadibam-
generalizEta natrene, anafilaktiskais $oks, pietvikums,
hipotensija, aritmija, diskomforta sajiita kriitis,sapes
védera, caureja,eritéma, izsitumi. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

80

94-0054

Navoban 5 mg/5 mi
solution for injection,
Solution for injection, 5
mg/5 ml

Tropisetronum

5 mg/5 ml Stikla
ampula N10

Novartis Finland
Oy, Somija

IB C.1.z. Izmainas za]Ju droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. [zmainas lietosanas instrukcija, kas veiktas
saskana ar Saprotamibas testa rezultatiem. lesniegts
saprotamibas tests. LietoSanas instrukcija ar izmainam,
atbilst zalu aprakstam.
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81 08-0138 [Nebivolol Actavis 5 mg [Nebivololum 5 mg PVDH/AI Actavis Group DE/H/0979/001/1 |IA B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
tablets, Tablets, 5 mg blisteris N7; N14;  [PTC ehf, Islande |B/012/G aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
N28: N30: N50: izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Grupa
N56: N90: N100: DE/H/0979/1B/012/G ieklautas izmainas. Sakara ar razotdja

Balkanpharma Dupnitsa AD, Bulgarija pievienoSanos, tiek
maintta ar paladija satura noteikSanas metode.; IA B.IL.b.1.a
Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai pievienosana. Grupa

N500; N10; N20;
N60; N500 (10x50);

5 mg ABPE DE/H/0979/1B/012/G ieklautds izmainas. Tick pievienota
konteiners N7; N14; sekundaras iepakoSanas vieta Balkanpharma-Dupnitsa AD,
N20; N28; N30; Samokovsko Shosse str. 3, Dupnitsa, 2600, Bulgarija.; A
N50; N56; N60; B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai

N90; N100; N500; pievienosana. Grupa DE/H/0979/IB/012/G ieklautas izmainas.
N500 (10x50) Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta Balkanpharma-

Dupnitsa AD, Samokovsko Shosse str. 3, Dupnitsa, 2600,
Bulgarija.; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu
zalu razo$anas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju
kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienots razotajs Balkanpharma-Dupnitsa
AD, Samokovsko Shosse str. 3, Dupnitsa, 2600, Bulgarija.; [A
B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazonu) palielinasanas 1idz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato sérijas apjomu. Grupa DE/H/0979/IB/012/G ieklautas
izmainas. Sakara ar razotaja Balkanpharma Dupnitsa AD,
Bulgarija pievienosanos, tiek palielinats ari s€rijas apjoms.; [A
B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai
pievienosana ar s€rijas parbaudi/testéSanu. Grupa
DE/H/0979/1B/012/G ieklautas izmainas. Tiek pievienots par
s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Balkanpharma-Dupnitsa AD,
Samokovsko Shosse str. 3, Dupnitsa, 2600, Bulgarija.
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82 11-0453 |Nolpantol 20 mg gastro- |Pantoprazolum 20 mg KRKA, d.d., UK/H/1585/001/ |IA B.Il.a.3b1 Izmainas gatava produkta sastava
resistant tablets, Gastro- OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, IA/010/G (paligvielas): visas gatava produkta kvantitativa sastava
resistant tablets, 20 mg blisteris N7; N14;  |Slovénija nelielas korekcijas saistiba ar paligvielam. Mainas
N15; N28; N30; paligvielas "attirTts iidens" daudzums.
N56; N60; N84;
N100; N100
(100x1); N112;
N140; 20 mg ABPE
konteiners N250
83 12-0117 |Ossica 3 mg solution for |Acidum 3 mg/3 ml Piln§lirce (Gedeon Richter |HU/H/0211/005/ (IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
injection in pre-filled ibandronicum ar pievienotu adatu |Plc., Ungarija IB/004 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
syringe, Solution for N1; N4 laika datiem). Bija: 2 gadi; bis: 3 gadi.
injection, 3 mg
84 12-0052 |Paracetamol B. Braun |Paracetamolum 1000 mg/100 ml B.Braun DE/H/3084/001/1|1B B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
10 mg/ml solution for ZBPE pudele N10; [Melsungen AG, |[B/001/G ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta razo$anas

infusion, Solution for
infusion, 10 mg/ml

500 mg/50 ml ZBPE
pudele N10

Vacija

laika. Citas izmainas.. Grupa DE/H/3084/001/1B/001/G
icklautas izmainas. Izmainas ierobeZojumos, kurus pieméro
gatava produkta razoSanas laika parametram - osmolalitate.;
IB B.11.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. [zmainas
ierobezojumos gatava produkta un izlaides specifikaciju
parametram - acetati.
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85 09-0370 [Paroxetin HEXAL 20  |Paroxetinum 20 mg PVH/AI Hexal AG, Vacija |[DK/H/0234/001/ |IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
mg film-coated tablets, blisteris N7; N10; IB/056 procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Nelielas
Film-coated tablets, 20 N14; N15; N20; izmainas testa metode.
mg N28; N30; N40;
N50; N60; N100;
N200; N250; N50
(50x1); 20 mg
Polietiléna traucins
N7; N10; N14; N15;
N20; N28; N30;
N40; N50; N60;
N100; N200; N250;
N50 (50x1)
86 09-0370 |Paroxetin HEXAL 20  |Paroxetinum 20 mg PVH/AI Hexal AG, Vacija |[DK/H/0234/001/ |IB B.11.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
mg film-coated tablets, blisteris N7; N10; IB/055 un/vai ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas.. Nelielas
Film-coated tablets, 20 N14; N15; N20; izmainas testa procedira.
mg N28; N30; N40;

N50; N60; N100;
N200; N250; N50
(50x1); 20 mg
Polietiléna traucins$
N7; N10; N14; N15;
N20; N28; N30;
N40; N50; N60;
N100; N200; N250;
N50 (50x1)
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87 10-0656 |PEDIACEL suspension [Vaccinum 0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur UK/H/2388/001/ |IA C.1.9. h Izmainas paSreizgja farmakovigilances sistema,
for injection in a diphtheriae, tetani, |pilnslirce ar 2 S.A., Francija IA/019/G kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas
prefilled syringe, pertussis sine adatam N1; N10; 0,5 apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekme
Suspension for injection |cellulis ex elementis{ml Stikla pilnslirce farmakovigilances sist€mas darbibu (pieméram,
in a pre-filled syringe  |praeparatum, N1; N10; N20 administrativas izmainas, akronimu
poliomyelitidis atjauninasana,funkciju/procediiru nosaukumu pieskirSanas
inactivatum et izmainas). Procediira UK/H/xxxx/I1A/148/G. Grupa
haemophili stirpi b UK/H/2388/001/1A/019/G ieklautas izmainas. Atjaunots
coniugatum detalizéts farmakovigilances sisteémas apraksts (Versija 5).;
adsorbatum IA C.1.9. ¢ Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema,
kas aprakstita Detalizeta farmakovigilances sisteémas
apraksta (DFSA): par farmakovigilanci atbildigas
kvalificétas personas veiktas drosibas procediiras izmainas.
Procediira UK/H/xxxx/IA/148/G. Atjaunots detalizéts
farmakovigilances sistémas apraksts (Versija 5).
88 09-0490 |Piperacillin/Tazobactam |Piperacillinum, 4 g/0,5 g Stikla Actavis Group SE/H/0777/002/1 [TA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
Actavis 4,0 g/0,5 ¢ Tazobactamum flakons N1; N12 PTC ehf, Islande |A/006 starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakos$anas
powder for solution for vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
infusion, Powder for kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
solution for infusion, 4,0 paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
0/0,5¢ dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi atbildigais
razotajs Actavis Deutschland GmbH & Co.KG, Elisabeth-
Selbert-Str. 1, 40764 Langenfeld, Vacija.
89 08-0114  |Presteram 10 mg/10 mg |Perindoprili 10 mg/10 mg Les Laboratoires |FR/H/0325/004/1 |[IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizsta$ana vai
tablets, Tablets, 10 argininum, Konteiners N5; N7; |Servier, Francija |A/026/G pievienoSana. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta
mg/10 mg Amlodipini besylas |N10; N14; N20; Anpharm Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S. A., 03-236
N28; N30; N50; Warszawa, ul. Annopol 6B-Polija.; IAB.Il.b.1.a
N56; N60; N90; Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana.

N100; N120; N500

Grupa FR/H/0325/1A/026/G ieklautas izmainas. Tiek
pievienota sekundaras iepakoSanas vieta Anpharm
Przedsiebiorstwo farmaceutyczne S.A., 03-236 Warszawa,
ul. Annpopol 6B-Polija.
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90 08-0113 |Presteram 10 mg/5 mg |Perindoprili 10 mg/5 mg Les Laboratoires |FR/H/0325/003/1 [IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
tablets, Tablets, 10 mg/5 |argininum, Konteiners N5; N7; |Servier, Francija |[A/026/G pievieno$ana. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta
mg Amlodipini besylas |N10; N14; N20; Anpharm Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S. A., 03-236
N28; N30; N50; Warszawa, ul. Annopol 6B-Polija.; IA B.1l.b.1.a
N56; N60; N9O; Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana.
N100; N120; N500 Grupa FR/H/0325/1A/026/G ieklautas izmainas. Tiek
pievienota sekundaras iepakosanas vieta Anpharm
Przedsiebiorstwo farmaceutyczne S.A., 03-236 Warszawa,
ul. Annpopol 6B-Polija.
91 08-0112  |Presteram 5 mg/10 mg |Perindoprili 5 mg/10 mg Les Laboratoires |FR/H/0325/002/1 |IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizsta$ana vai
tablets, Tablets, 5 mg/10 Jargininum, Konteiners N5; N7; |Servier, Francija |A/026/G pievienoSana. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta
mg Amlodipini besylas |N10; N14; N20; Anpharm Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S. A., 03-236
N28; N30; N50; Warszawa, ul. Annopol 6B-Polija.; IAB.Il.b.1.a
N56; N60; N90; Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana.
N100; N120; N500 Grupa FR/H/0325/1A/026/G ieklautas izmainas. Tiek
pievienota sekundaras iepakoSanas vieta Anpharm
Przedsiebiorstwo farmaceutyczne S.A., 03-236 Warszawa,
ul. Annpopol 6B-Polija.
92 08-0111 |Presteram5mg/5mg  |Perindoprili 5 mg/5 mg Les Laboratoires |FR/H/0325/001/1 [IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
tablets, Tablets, 5 mg/5 |argininum, Konteiners N5; N7; |Servier, Francija |A/026/G pievienoSana. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta
mg Amlodipini besylas |N10; N14; N20; Anpharm Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S. A., 03-236
N28; N30; N50; Warszawa, ul. Annopol 6B-Polija.; IAB.Il.b.1.a
N56; N60; N90; Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana.
N100; N120; N500 Grupa FR/H/0325/1A/026/G ieklautas izmainas. Tiek
pievienota sekundaras iepakoSanas vieta Anpharm
Przedsiebiorstwo farmaceutyczne S.A., 03-236 Warszawa,
ul. Annpopol 6B-Polija.
93 12-0095 |Priligy 30 mg film- Dapoxetinum 30 mg UAB Johnson & |SE/H/0718/001/I [IA A.1. Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Johnson, Lietuva |A/011 un/vai adreses izmainas. Izmainas attiecas tikai uz

coated tablets, 30 mg

blisteris N1; N2; N3;
N6

Slovakiju. Bija: Johnson & Johnson, s.r.o0., Plynarenska
7/B, 824 78 Bratislava, Slovakija. Biis: Johnson &
Johnson, s.r.0., Karadzi¢ova 12, 821 08 Bratislava,
Slovakija.
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94 12-0096 |Priligy 60 mg film- Dapoxetinum 60 mg UAB Johnson & |SE/H/0718/002/1 [IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Johnson, Lietuva |A/011 un/vai adreses izmainas. Izmainas attiecas tikai uz
coated tablets, 60 mg blisteris N1; N2; N3; Slovakiju. Bija: Johnson & Johnson, s.r.o., Plynarenska
N6 7/B, 824 78 Bratislava, Slovakija. Biis: Johnson &
Johnson, s.r.0., Karadzi¢ova 12, 821 08 Bratislava,
Slovakija.
95 99-1016 |Provera 10 mg tablets, |Medroxyprogestero |10 mg PVH/AI Pfizer Europe MA IA B.II.c.3al Materiala, kas var radit TSE risku, aizstasana
Tablets, 10 mg ni acetas blisteris N100; N40; |EEIG, ar augu vai sintétiskas izcelsmes materialu: paligvielas vai
10 mg ABPE pudele |Lielbritanija reagenti, ko neizmanto, razojot biologiski/imunologiski
N50 aktivu vielu vai biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales.
Izmainas izejmateriala (reagenta) izcelsmé, ko izmanto
aktivas vielas (medroksiprogesterona acetats) razoSanas
procesa. Bija dzivnieku izcelsmes materials; biis augu
izcelsmes materials.
96 99-1015 |Provera 5 mg tablets, Medroxyprogestero |5 mg Stikla pudelite |Pfizer Europe MA IA B.1l.c.3al Materiala, kas var radit TSE risku, aizstasana
Tablets, 5 mg ni acetas (brina) N30; N100; |EEIG, ar augu vai sint€tiskas izcelsmes materialu: paligvielas vai
N24 Lielbritanija reagenti, ko neizmanto, razojot biologiski/imunologiski
aktivu vielu vai biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales.
Izmainas izejmateriala (reagenta) izcelsmé, ko izmanto
aktivas vielas (medroksiprogesterona acetats) razoSanas
procesa. Bija dzivnieku izcelsmes materials; biis augu
izcelsmes materials.
97 12-0030 |Quetiapine Teva 200 mg|Quetiapinum 200 mg ABPE Teva Pharma UK/H/2074/002/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas

prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 200 mg

traucin$ N60; 200
mg PVH/Aclar/Al
blisteris N10; N30;
N50; N50 (1x50);
N56; N60; N9O;
N100; N20

B.V., Niderlande

IB/001

Sloveénija bija: Kvetiapin Teva 200 mg; Loquen SR 200
mg.
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98 12-0031 |Quetiapine Teva 300 mg|Quetiapinum 300 mg ABPE Teva Pharma UK/H/2074/003/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
prolonged-release traucind N60; 300  [B.V., Niderlande |IB/001 Sloveénija bija: Kvetiapin Teva 300 mg; Loquen SR 300
tablets, Prolonged- mg PVH/Aclar/Al mg.
release tablets, 300 mg blisteris N10; N30;
N50; N50 (1x50);
N56; N60; N90O;
N100; N20
99 12-0032 |Quetiapine Teva 400 mg|Quetiapinum 400 mg Teva Pharma UK/H/2074/004/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
prolonged-release PVH/Aclar/Al B.V., Niderlande [1B/001 Slovénija bija: Kvetiapin Teva 400 mg; Loquen SR 400
tablets, Prolonged- blisteris N10; N30; mg.
release tablets, 400 mg N50; N50 (1x50);
N56; N60; N90O;
N100; N20; 400 mg
ABPE traucins$ N60
100 12-0029 |Quetiapine Teva 50 mg |Quetiapinum 50 mg ABPE Teva Pharma UK/H/2074/001/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
prolonged-release traucins N60; 50 mg [B.V., Niderlande |IB/001 Slovénija bija: Kvetiapin Teva 50 mg; Loquen SR 50 mg.
tablets, Prolonged- PVH/Aclar/Al
release tablets, 50 mg blisteris N10; N30;
N50; N50 (1x50);
N56; N60; N90O;
N100; N20
101 01-0081 |Realdiron 3 000 000 IU [Interferonum alfa- |[3000000 IU Stikla |Sicor Biotech IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas

powder for solution for
injection, Powder for
solution for injection, 3
000 000 I1U

2b humanum
recombinantum

flakons N5

UAB, Lietuva

izmainas.. [zmainas lietosanas instrukcija, kas veiktas
saskana ar Saprotamibas testa rezultatiem.lesniegts
saprotamibas tests. LietoSanas instrukcija ar izmainam,
atbilst zalu aprakstam.
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102

01-0081

Realdiron 3 000 000 1U
powder for solution for
injection, Powder for
solution for injection, 3
000 000 U

Interferonum alfa-
2b humanum
recombinantum

3000000 IU Stikla
flakons N5

Sicor Biotech
UAB, Lietuva

IA B.Il.c.1.b Jauna specifikacijas parametra pievienosana
paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Paligvielas natrija hidrogénfosfata dodekahidrata
specifikacijai tiek pievienots parametrs bakterialie
endotoksini.; IA B.IL.c.1.b Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi. Paligvielas natrija dihidrogénfosfata dihidrata
specifikacijai tiek pievienots parametrs bakterialie
endotoksini.; IA B.Il.c.1.b Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi. Paligvielas natrija hidrogénfosfata
dodekahidrata specifikacijai tiek pievienots parametrs
mikrobiologiskais piesarnojums.; IA B.Il.c.1.b Jauna
specifikacijas parametra pievieno$ana paligvielas
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Paligvielas
natrija dihidrogénfosfata dihidrata specifikacijai tiek
pievienots parametrs mikrobiologiskais piesarnojums.; IA
B.II.c.1.b Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Paligvielas natrija hlorida specifikacijai tiek pievienots
parametrs mikrobiologiskais piesarnojums.

103

01-0081

Realdiron 3 000 000 1U
powder for solution for
injection, Powder for
solution for injection, 3
000 000 I1U

Interferonum alfa-
2b humanum
recombinantum

3000000 IU Stikla
flakons N5

Sicor Biotech
UAB, Lietuva

IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta razoSanas procesa.
Citas izmainas.. Tiek veikts kltidas labojums razosanas
procesa apraksta.

104

01-0081

Realdiron 3 000 000 1U
powder for solution for
injection, Powder for
solution for injection, 3
000 000 IU

Interferonum alfa-
2b humanum
recombinantum

3000000 IU Stikla
flakons N5

Sicor Biotech
UAB, Lietuva

IA B.Il.e.7.a lepakojuma komponensu vai iericu
piegadataju (ja minéts dokumentacija) svitrosana. Tiek
mainits stikla flakona gumijas aizbazna piegadataja
nosaukums.
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105

01-0082

Realdiron 6 000 000 1U
powder for solution for
injection, Powder for
solution for injection, 6
000 000 U

Interferonum alfa-
2b humanum
recombinantum

6000000 IU Stikla
flakons N5

Sicor Biotech
UAB, Lietuva

IB C.1.z. Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
izmainas.. [zmainas lietosanas instrukcija, kas veiktas
saskana ar Saprotamibas testa rezultatiem.lesniegts
saprotamibas tests. LietoSanas instrukcija ar izmainam,
atbilst zalu aprakstam.

106

01-0082

Realdiron 6 000 000 1U
powder for solution for
injection, Powder for
solution for injection, 6
000 000 IU

Interferonum alfa-
2b humanum
recombinantum

6000000 IU Stikla
flakons N5

Sicor Biotech
UAB, Lietuva

IA B.IL.c.1.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Paligvielas natrija hidrogénfosfata dodekahidrata
specifikacijai tiek pievienots parametrs bakterialie
endotoksini.; IA B.II.c.1.b Jauna specifikacijas parametra
pievienosana paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi. Paligvielas natrija dihidrogénfosfata dihidrata
specifikacijai tiek pievienots parametrs bakterialie
endotoksini.; IA B.II.c.1.b Jauna specifikacijas parametra
pievienosana paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi. Paligvielas natrija hidrogénfosfata
dodekahidrata specifikacijai tiek pievienots parametrs
mikrobiologiskais piesarnojums.; IA B.Il.c.1.b Jauna
specifikacijas parametra pievieno$ana paligvielas
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Paligvielas
natrija dihidrogénfosfata dihidrata specifikacijai tiek
pievienots parametrs mikrobiologiskais piesarnojums.; IA
B.IL.c.1.b Jauna specifikacijas parametra pievienosana
paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Paligvielas natrija hlorida specifikacijai tiek pievienots
parametrs mikrobiologiskais piesarnojums.

107

01-0082

Realdiron 6 000 000 1U
powder for solution for
injection, Powder for
solution for injection, 6
000 000 IU

Interferonum alfa-
2b humanum
recombinantum

6000000 IU Stikla
flakons N5

Sicor Biotech
UAB, Lietuva

IB B.II.b.3.z Izmainas gatava produkta razoSanas procesa.
Citas izmainas.. Tiek veikts kltidas labojums razosanas
procesa apraksta.
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108 01-0082 |Realdiron 6 000 000 IU [Interferonum alfa- 6000000 IU Stikla |Sicor Biotech IA B.Il.e.7.a lepakojuma komponensu vai iericu
powder for solution for |2b humanum flakons N5 UAB, Lietuva piegadataju (ja minéts dokumentacija) svitrosana. Tiek
injection, Powder for recombinantum mainits stikla flakona gumijas aizbazna piegadataja
solution for injection, 6 nosaukums.
000 000 U

109 01-0040 |Realdiron 9 000 000 IU [Interferonum alfa- 9000000 IU Stikla |Sicor Biotech IA B.Il.e.7.a Iepakojuma komponensu vai iericu
powder for solution for |2b humanum flakons N5 UAB, Lietuva piegadataju (ja minéts dokumentacija) svitro$ana. Tiek
injection, Powder for recombinantum mainits stikla flakona gumijas aizbazna piegadataja
solution for injection, 9 nosaukums.
000 000 IU

110 01-0040 |Realdiron 9 000 000 IU [Interferonum alfa- [9000000 IU Stikla |Sicor Biotech IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas

powder for solution for
injection, Powder for
solution for injection, 9
000 000 1U

2b humanum
recombinantum

flakons N5

UAB, Lietuva

izmainas.. [zmainas licto$anas instrukcija, kas veiktas
saskana ar Saprotamibas testa rezultatiem.lesniegts
saprotamibas tests. LietoSanas instrukcija ar izmainam,
atbilst zalu aprakstam.
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111

01-0040

Realdiron 9 000 000 1U
powder for solution for
injection, Powder for
solution for injection, 9
000 000 U

Interferonum alfa-
2b humanum
recombinantum

9000000 IU Stikla
flakons N5

Sicor Biotech
UAB, Lietuva

IA B.Il.c.1.b Jauna specifikacijas parametra pievienosana
paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Paligvielas natrija hidrogénfosfata dodekahidrata
specifikacijai tiek pievienots parametrs bakterialie
endotoksini.; IA B.IL.c.1.b Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi. Paligvielas natrija dihidrogénfosfata dihidrata
specifikacijai tiek pievienots parametrs bakterialie
endotoksini.; IA B.Il.c.1.b Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi. Paligvielas natrija hidrogénfosfata
dodekahidrata specifikacijai tiek pievienots parametrs
mikrobiologiskais piesarnojums.; IA B.Il.c.1.b Jauna
specifikacijas parametra pievieno$ana paligvielas
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Paligvielas
natrija dihidrogénfosfata dihidrata specifikacijai tiek
pievienots parametrs mikrobiologiskais piesarnojums.; IA
B.II.c.1.b Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Paligvielas natrija hlorida specifikacijai tiek pievienots
parametrs mikrobiologiskais piesarnojums.

112

01-0040

Realdiron 9 000 000 1U
powder for solution for
injection, Powder for
solution for injection, 9
000 000 1U

Interferonum alfa-
2b humanum
recombinantum

9000000 IU Stikla
flakons N5

Sicor Biotech
UAB, Lietuva

IB B.II.b.3.z Izmainas gatava produkta razZoSanas procesa.
Citas izmainas.. Tiek veikts kltidas labojums raZzoSanas
procesa apraksta.
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113 11-0015 |Reneos 0,5 mg tablets, [Repaglinidum 0,5 mg ABPE Zentiva k.s., DE/H/2296/001/1 {IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
Tablets, 0,5 mg pudele N1000; 0,5 |Cehija B/002 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
mg OPA/AI/PVH/AI laika datiem). Bija: Blisteriepakojums (PVH/PVDH-
blisteris N30; N9O; aluminijs): 30 ménesi. Bus: Blisteriepakojums
N120; N270; N360; (PVH/PVDH-aluminijs): 3 gadi.
0,5 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N30; N90; N120;
N270; N360

114 99-0784 [Sanorin 1 mg/ml nasal |Naphazolini nitras |10 mg/10 ml TEVA Czech IA B.II1.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
drops, emulsion, Nasal Flakons N1 Industries s.r.o., Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
drops, emulsion, 1 Cehija attiecigajai atjaunotajai monografijai. Izmainas, kas
mg/ml izdaramas, lai panaktu zalu sastava esos$as paligvielas

(borskabe) atbilstibu Eiropas Farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai.

115 00-0933 |Seretide Diskus 50/100 |Salmeterolum, 50 mcg/100 GlaxoSmithKline IB B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
micrograms/dose Fluticasoni mcg/dose Inhalators |Latvia SIA, s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém
powder for inhalation, [propionas N60; N180 (3 x 60) |Latvija salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
Powder for inhalation, palielinats s€rijas apjoms.

50/100 pg/dose

116 00-0934  |Seretide Diskus 50/250 |Salmeterolum, 50 mcg/250 GlaxoSmithKline IB B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
micrograms/dose Fluticasoni mcg/dose Inhalators |Latvia SIA, s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém
powder for inhalation, [propionas N60; N180 (3 x 60) |Latvija salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
Powder for inhalation, palielinats s€rijas apjoms.

50/250 pg/dose

117 00-0935 |Seretide Diskus 50/500 |Salmeterolum, 50 mcg/500 GlaxoSmithKline IB B.I1.b.4.a Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp
micrograms/dose Fluticasoni mcg/dose Inhalators |Latvia SIA, sérijas apjoma diapazonu) palielina$anas Iidz 10 reizém
powder for inhalation, |propionas N60; N180 (3 x 60) |Latvija salldzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek
Powder for inhalation, palielinats s€rijas apjoms.

50/500 pg/dose
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118 99-0388 |Serevent 25 micrograms |Salmeterolum 25 mcg/dose GlaxoSmithKline IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pressurised inhalation, Aluminija balons Latvia SIA, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
suspension, Pressurised N120 Latvija zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas

inhalation, suspension,
25 mcg

plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata un atjaunota
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc
Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma darba daliSanas
procediiras ( UK/H/PSUR/0025/002) un
(UK/H/PSUR/0025/003) 12.2011, Salmeterol xinafoate.
Zalu apraksta apakspunkta 4.4 svitrota informacija, ka
pacienta reakcija jakontrolé gan kliniski, gan veicot plausu
funkcionalos testus, precizéta informacija, ka salmeterols
neaizstaj peroralos vai inhal&jamos kortikosteroidus astmas
pacientiem un ir veiktas redakcionalas korekcijas;
apakspunkta 4.5 precizéta informacija par eritromicina un
salmeterola mijiedarbibas p&tijuma rezultatiem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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119 99-1049 |Serevent Diskus 50 Salmeterolum 50 mcg Inhalators  |GlaxoSmithKline IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
micrograms powder for N60 Latvia SIA, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
inhalation, Powder for Latvija zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
inhalation, 50 mcg plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.

1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata un atjaunota
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc
Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma darba daliSanas
procediiras ( UK/H/PSUR/0025/002) un
(UK/H/PSUR/0025/003) 12.2011, Salmeterol xinafoate.
Zalu apraksta apakspunkta 4.4 svitrota informacija, ka
pacienta reakcija jakontrolé gan kliniski, gan veicot plausu
funkcionalos testus, precizéta informacija, ka salmeterols
neaizstaj peroralos vai inhal&jamos kortikosteroidus astmas
pacientiem un ir veiktas redakcionalas korekcijas;
apakspunkta 4.5 precizéta informacija par eritromicina un
salmeterola mijiedarbibas p&tijuma rezultatiem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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120 03-0045 |Simgal 40 mg film- Simvastatinum 40 mg Blisteris N28; |[TEVA Czech IA B.11.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
coated tablets, Film- 40 mg Polipropiléna |Industries s.r.o., s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reizém
coated tablets, 40 mg flakons N28 Cehija salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa

icklauta izmaina. Gatava produkta s€rijas apjoma
palielinasana (900 000 tabletes) razotng€ Teva Czech
Industries s.r.o., Ostravska 29, Opava — Komarov, CZ —
74770, Cehija, korpuss NOSD Nr.881.; IB B.ILb.1.e
Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razZoSanas
operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli,
primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai
pievienoSana. Gatava produkta razosanas vietai TEVA
Czech Industries s.r.0., Ostravska 29, Opava — Komarov,
CZ — 74770, Cehija tiek pievienots papildus razo$anas
korpuss NOSD Nr.881.; IB B.I1.b.5.a Izmainas testos, ko
izdara raZo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
gatava produkta razoSanas laika: stingraku raZzos$anas
procesa ierobezojumu noteikSana. Veikta izmaina
razo$anas procesa ierobezojumos testam Tabletes kodola
augstums.
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121 11-0234  |Spiriva 18 microgram, |Tiotropium 18 mcg AlI/PVH/AI |Boehringer NL/H/0299/001/I {IA B.ILe.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta
inhalation powder, hard blisteris N30 (3X10); Ingelheim AJO51/G primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa

NL/H/0299/001/1A/051/G ieklautas izmainas. Tiek pievienots jauns

Capsule, Inhalation N60 (6X10); N90 International apaksgjas folijas specifikacijas parametrs. ; IA B.IL.e.2.b Jauna

pOWdEI’, hard CapSUIe- (9X1O); N10 (10 GmbH, Vacija specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta primara

18 micrograms kapsulas unl iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots
inhalators); N30 (30 jauns apaksgjas folijas specifikacijas parametrs. ; IA B.ILe.7.b

Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja minéts dokumentacija)
aizstaSana vai pievieno$ana. Nosaukuma maina inhalacijas ieri¢u
piegadatajiem. ; IA B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra

kapsulas un 1
inhalators); N150

(150 kapsulas unl svitro§ana no gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas
inhalato rs); N300 (piemé&ram, novecojusa parametra svitroSana). Tiek svitrots nebiitisks
(5x60) blistera specifikacijas parametrs. ; IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas

parametra pievienoSana gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots jauns
apaksgjas folijas specifikacijas parametrs. ; IA B.IL.e.2.c Nebutiska
specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitroSana).
Grupa NL/H/0299/001/1A/051/G ieklautas izmainas. Tiek svitrots
apaksgjas folijas specifikacijas parametrs.; IA B.Il.e.2.b Jauna
specifikacijas parametra pievienosana gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa
NL/H/0299/001/1A/051/G ieklautas izmainas. Tiek pievienots jauns
apaksgjas folijas specifikacijas parametrs.; IA B.Il.e.7.b Iepakojuma
komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana
vai pievienoSana. Nosaukuma maina aluminija folijas piegadatajam. ; IA
B.ILe.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta
primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa
NL/H/0299/001/1A/051/G ieklautas izmainas. Tiek pievienots jauns
apaksgjas folijas specifikacijas parametrs.

122 99-0354  |Spirix 100 mg tablets, |Spironolactonum  |100 mg Stikla Nycomed SEFA IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tablets, 100 mg traucind N20; N60  [AS, Igaunija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Spironolaktons.
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123 99-0352 |Spirix 25 mg tablets, Spironolactonum |25 mg Stikla Nycomed SEFA IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tablets, 25 mg traucind N20; N60  [AS, Igaunija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Spironolaktons.

124 99-0353  |Spirix 50 mg tablets, Spironolactonum |50 mg Stikla Nycomed SEFA IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tablets, 50 mg traucind N20; N60  [AS, Igaunija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Spironolaktons.

125 96-0293  |Trichopol 250 mg Metronidazolum (250 mg Blisteris Pharmaceutical IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
tablets, Tablets, 250 mg N20 Works starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakos$anas
"Polpharma" vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
S.A., Polija kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas Metronidazols

razotajs.
126 99-0279 |Trileptal 300 mg film-  |Oxcarbazepinum  |300 mg Novartis Finland IA A.4. Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
coated tablets, 300 mg blisteris N100; piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
N200; N500; N30; iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
300 mg Blisteris apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
N50 Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas starpprodukta

razotaja nosaukums.; IA A.4. Aktivas vielas razosana
izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai
adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav
ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats.
Mainas starpprodukta razotaja nosaukums.
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127 99-0280 |Trileptal 600 mg film- |Oxcarbazepinum {600 mg Blisteris Novartis Finland IA A.4. Akftivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
coated tablets, Film- N50; 600 mg Oy, Somija izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
coated tablets, 600 mg PVDH/PE/PVH/AI piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles

blisteris N100; iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja

N200; N500; N30 apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas starpprodukta
razotaja nosaukums.; IA A.4. Aktivas vielas razoSana
izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai
adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav
icklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats.
Mainas starpprodukta razotaja nosaukums.

128 99-0186 |Troxevasin 300 mg hard | Troxerutinum 300 mg Blisteris Actavis Nordic IB C.1.z. Izmainas za]u droSuma un efektivitate. Citas
capsules, Capsules, N50 A/S, Danija izmainas.. [zmainas lieto$anas instrukcija, kas veiktas
hard, 300 mg saskana ar Saprotamibas testa rezultatiem.lesniegts

saprotamibas tests. LietoSanas instrukcija ar redakcionalam
izmainam, atbilst zalu aprakstam.

129 08-0234  |Ultracod 500 mg/30 mg |Paracetamolum, 500 mg/30 mg Zentiva k.s., CZ/H/0196/001/1 |TA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Tablets, 500 Codeini phosphas |PVH/PVDH Cehija A/011 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/30 mg hemihydricus aluminija blisteris izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

N10; N20; N30; vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N60; N100 razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
paracetamolu.

130 08-0234  |Ultracod 500 mg/30 mg |Paracetamolum, 500 mg/30 mg Zentiva k.s., CZ/H/0196/001/1 |IA B.IL.b.3.a Nelielas gatava produkta razo$anas procesa
tablets, Tablets, 500 Codeini phosphas  |PVH/PVDH Cehija A/012 izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iek$kigai
mg/30 mg hemihydricus aluminija blisteris lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivo$anu vai Skidumiem

N10; N20; N30; iekskigai lietoSanai. Nelielas izmainas tabletes presésanas
N60; N100 procesa.
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131 05-0128 |Valcyte 450 mg film-  [Valganciclovirum [450 mg Pudelite Roche Latvija NL/H/0323/001/I {IA B.Lb.1. ¢ Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
coated tablets, Film- N60 SIA, Latvija A/047 aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
coated tablets, 450 mg izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek atjaunota aktivas vielas
specifikacija.
132 09-0044 [|Valsartan Actavis 160 |Valsartanum 160 mg/1 tabl. Actavis Group IS/H/0105/003/1 [IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated tablets, Polietiléna PTC ehf, Islande |A/016 sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
Film-coated tablets, 160 konteiners N7; N14; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg N28; N56; N98; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N280; 160 mg/1 razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas valsartans
tabl. sertifikats.
PVDH/PE/PVHI/AI
blisteris N7; N14;
N28; N56; N98;
N280
133 09-0042 [Valsartan Actavis 40 mg|Valsartanum 40 mg/1 tabl. Actavis Group IS/H/0105/001/1 |IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, Film- Polietiléna PTC ehf, Islande [A/016 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 40 mg konteiners N7; N14; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N28; N56; N98; vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N280; 40 mg/1 tabl. razotdja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas valsartans
PVDH/PE/PVHI/AI sertifikats.
blisteris N7; N14;
N28; N56; N98;
N280
134 09-0043 [Valsartan Actavis 80 mg|Valsartanum 80 mg/1 tabl. Actavis Group IS/H/0105/002/1 [IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI [PTC ehf, Islande |A/016 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 80 mg blisteris N7; N14; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N28; N56; N98; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N280; 80 mg/1 tabl. razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas valsartans
Polietiléna sertifikats.
konteiners N7; N14;
N28; N56; N98;
N280
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135 10-0221 |VALZAP 160 mg film- |Valsartanum 160 mg Zentiva k.s., DE/H/1799/002/1 {IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Cehija A/008 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 160 mg blisteris N30; N90; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N28; N84 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas valsartans
sertifikats.
136 10-0220 |VALZAP 80 mg film- |Valsartanum 80 mg Zentiva k.s., DE/H/1799/001/I {IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Cehija A/008 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 80 mg blisteris N30; N90; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N28; N84 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas valsartans
sertifikats.
137 11-0072 |Vamadrid 160 mg film- |Valsartanum 160 mg Laboratorios NL/H/1591/003/1|1IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI [Liconsa S.A., A/003/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 160 mg blisteris N14; N28; |Spanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N56; N98; N280; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N7 razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas valsartans
sertifikats.
138 11-0073 |Vamadrid 320 mg film- |Valsartanum 320 mg Laboratorios NL/H/1591/004/1|1A B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI [Liconsa S.A., A/003/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 320 mg blisteris N7; N14;  |Spanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N28; N56; N98; vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
N280 (razotaja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas valsartans sertifikats no jauna razotaja.
139 11-0070 |Vamadrid 40 mg film- |Valsartanum 40 mg Laboratorios NL/H/1591/001/1 {IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Liconsa S.A., A/003/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 40 mg blisteris N14; N28; |Spanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

N56; N98; N280;
N7

vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas valsartans sertifikats no jauna razotaja.
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140 11-0071 |Vamadrid 80 mg film- |Valsartanum 80 mg Laboratorios NL/H/1591/002/1 {IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Liconsa S.A., A/003/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 80 mg blisteris N14; N28; |Spanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N56; N98; N280; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N7 razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas valsartans
sertifikats.
141 07-0161 |Vaxigrip for pediatric  [Vaccinum 0,25 ml Stikla Sanofi Pasteur FR/H/0139/001/1 |IB B.L.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
use suspension for influenzae pilnslirce N1; N10; [S.A., Francija B/040 razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
injection in pre-filled inactivatum ex N20 izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira
syringe, Suspension for |virorum fragmentis
injection in pre-filled praeparatum
syringe, 0,25 ml
142 07-0162 |Vaxigrip suspension for [Vaccinum 0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur FR/H/0121/001/I |IB B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
injection in pre-filled influenzae pilnslirce N1; N10; [S.A., Francija B/063 razo$anas procesa izmantotas aktivas vielas vai
syringe, Suspension for |inactivatum ex N20; N50 izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura
injection in pre-filled virorum fragmentis
syringe, 0,5 ml praeparatum
143 00-0932 |Wartec 5 mg/ml Podophyllotoxinum |15 mg/3 ml Stikla  [GlaxoSmithKline IB B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu

cutaneous solution,
Cutaneous solution, 5
mg/ml

pudelite
(dzintarkrasas) N1

Latvia SIA,
Latvija

noteiks$ana galaprodukta specifikacijai. Noteikti stingraki
specifikacijas ierobezojumi parametram 'mikrobiologiska
tiriba'.
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144 04-0052 |Zavedos 10 mg Idarubicini 10 mg Stikla Pfizer Italia s.r.l., IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
capsules, Capsules, 10  [hydrochloridum pudelite N1 Italija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
mg zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas

plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma darba daliSanas
procediiras (AT/H/PSUR/005/002) idarubictnam.
(papildinats 4.4. apakspunkts ar bridinajumu par toksisku
iedarbibu uz asinsradi, 4.5. apak$punkta pievienota
informacija par letalas sisteémiskas slimibas risku p&c
vaksinacijas ar dzivu novajinatu vakcinu, informacija par
nepiecieSamibu biezak kontrolét INR, ja lieto peroralos
antikoagulantus, informacija par mijiedarbibu ar
ciklosporinu A, atjaunota informacija 4.6. apakSpunkta,
4.8. apak$punkta pievienotas blakusparadibas -
hiperurikémija, audzgja sabruksanas sindroms,
dehindratacija, pancitopénija.Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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145 04-0055 |Zavedos 10 mg powder |ldarubicini 10 mg Flakons N1  |Pfizer ltalias.r.l., IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
for solution for hydrochloridum Italija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
injection, Powder for zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
solution for injection, 10 plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
mg 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram

RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma darba daliSanas
procediiras (AT/H/PSUR/005/002) idarubictnam.
(papildinats 4.4. apakspunkts ar bridinajumu par toksisku
iedarbibu uz asinsradi, 4.5. apak$punkta pievienota
informacija par letalas sisteémiskas slimibas risku p&c
vaksinacijas ar dzivu novajinatu vakcinu, informacija par
nepiecieSamibu biezak kontrolét INR, ja lieto peroralos
antikoagulantus, informacija par mijiedarbibu ar
ciklosporinu A, atjaunota informacija 4.6. apakSpunkta,
4.8. apak$punkta pievienotas blakusparadibas -
hiperurikémija, audzgja sabruksanas sindroms,
dehindratacija, pancitopénija.Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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146 04-0053 |Zavedos 25 mg Idarubicini 25 mg Stikla Pfizer Italia s.r.l., IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
capsules, Capsules, 25 [hydrochloridum pudelite N1 Italija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
mg zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas

plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma darba daliSanas
procediiras (AT/H/PSUR/005/002) idarubictnam.
(papildinats 4.4. apakspunkts ar bridinajumu par toksisku
iedarbibu uz asinsradi, 4.5. apak$punkta pievienota
informacija par letalas sisteémiskas slimibas risku p&c
vaksinacijas ar dzivu novajinatu vakcinu, informacija par
nepiecieSamibu biezak kontrolét INR, ja lieto peroralos
antikoagulantus, informacija par mijiedarbibu ar
ciklosporinu A, atjaunota informacija 4.6. apakSpunkta,
4.8. apak$punkta pievienotas blakusparadibas -
hiperurikémija, audzgja sabruksanas sindroms,
dehindratacija, pancitopénija’.Zalu apraksts un lictosanas
instrukcija saskanoti.
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147 04-0051 |Zavedos 5 mg capsules, |ldarubicini 5 mg Stikla pudelite |Pfizer Italias.r.l., IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
Capsules, 5 mg hydrochloridum N1 Italija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma darba daliSanas
procediiras (AT/H/PSUR/005/002) idarubictnam.
(papildinats 4.4. apakspunkts ar bridinajumu par toksisku
iedarbibu uz asinsradi, 4.5. apak$punkta pievienota
informacija par letalas sisteémiskas slimibas risku p&c
vaksinacijas ar dzivu novajinatu vakcinu, informacija par
nepiecieSamibu biezak kontrolét INR, ja lieto peroralos
antikoagulantus, informacija par mijiedarbibu ar
ciklosporinu A, atjaunota informacija 4.6. apakSpunkta,
4.8. apak$punkta pievienotas blakusparadibas -
hiperurikémija, audzgja sabruksanas sindroms,
dehindratacija, pancitopénija’.Zalu apraksts un lictosanas
instrukcija saskanoti.
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148

04-0054

Zavedos 5 mg powder
for solution for
injection, Powder for
solution for injection, 5
mg

Idarubicini
hydrochloridum

5 mg Flakons N1

Pfizer Italia s.r.l.,
Italija

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediiras (AT/H/PSUR/005/002) idarubicinam.
(papildinats 4.4. apakspunkts ar bridinajumu par toksisku
iedarbibu uz asinsradi, ekstravazaciju. 4.5. apakSpunkta
pievienota informacija par letalas sistémiskas slimibas risku
p&c vaksinacijas ar dzivu novajinatu vakcinu, informacija
par nepiecieSamibu biezak kontrolet INR, ja lieto peroralos
antikoagulantus, informacija par mijiedarbibu ar
ciklosporinu A, atjaunota informacija 4.6. apakSpunkta,

4.8. apak$punkta pievienotas blakusparadibas -
hiperurikémija, audzgja sabruksanas sindroms,
dehindratacija, pancitopénija, lokala audu nekroze.Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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07-0350

Zemplar 1 microgram
capsules, soft, Capsules,
soft, 1 microgram

Paricalcitolum

1 mcg
PVH/fluorpoliméra/
Al blisteris N7
(1x7); N28 (4x7); 1
mcg ABPE pudele
N30

Abbott
Laboratories
Baltics SIA,
Latvija

ES/H/0113/002/1
A/52

IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka
adreses maina Italija. Bija: Abbott S.r.1., Via Pontina km
5204010 Campoverde di Aprilia, (LT), Italija. bus: Abbott
S.r.l., S.R. 148 Pontina km 52 snc, 04011, Campoverde di
Aprilia (LT), Italija.
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07-0351

Zemplar 2 microgram
capsules, soft, Capsules,
soft, 2 micrograms

Paricalcitolum

2 mcg ABPE pudele
N30; 2 mcg
PVH/fluorpoliméra/
Al blisteris N7
(1x7); N28 (4x7)

Abbott
Laboratories
Baltics SIA,
Latvija

ES/H/0113/003/1
A/52

IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka
adreses maina Italija. Bija: Abbott S.r.l., Via Pontina km
5204010 Campoverde di Aprilia, (LT), Italija. biis: Abbott
S.r.l., S.R. 148 Pontina km 52 snc, 04011, Campoverde di
Aprilia (LT), Italija.
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151 06-0285 |Zibor 25000 IU anti- Bemiparinum 10000 anti-Xa Menarini ES/H/0106/003/P|IA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai markgjuma, kas
Xa/ml solution for natricum 1U/0,4 ml Pilnglirce |International /001 nav saistitas ar izmainam zalu apraksta . Nelielas izmainas
injection in pre-filled N2; N10; N30; Operations blistera parklajosa papira markgjuma teksta. Bija: EXP un
syringe, Solution for N100 Luxembourg S.A., Lot; bas: Sérijas numuru un deriguma terminu skatit uz
injection in a pre-filled Luksemburga Slirces.
syringe, 10000 1U anti-
Xa/0,4 ml

152 06-0283  |Zibor 25000 IU anti- Bemiparinum 5000 anti-Xa 1U/0,2 |Menarini ES/H/0106/003/P|IA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai markéjuma, kas
Xa/ml solution for natricum ml Pilnslirce N2; International /001 nav saistitas ar izmainam zalu apraksta . Nelielas izmainas
injection in pre-filled N10; N30; N100 Operations blistera parklajosa papira markéjuma teksta. Bija: EXP un
syringe, Solution for Luxembourg S.A., Lot; bs: Sérijas numuru un deriguma terminu skatit uz
injection in a pre-filled Luksemburga Slirces.
syringe, 5000 1U anti-
Xa/0,2 ml

153 06-0284  |Zibor 25000 IU anti- Bemiparinum 7500 anti-Xa 1U/0,3 |Menarini ES/H/0106/003/P (1A Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai markéjuma, kas
Xa/ml solution for natricum ml Pilnslirce N2; International /001 nav saistitas ar izmainam zalu apraksta . Nelielas izmainas
injection in pre-filled N10; N30; N100 Operations blistera parklajosa papira mark&juma teksta. Bija: EXP un

syringe, Solution for
injection in a pre-filled
syringe, 7500 IU anti-
Xa/0,3 ml

Luxembourg S.A.,

Luksemburga

Lot; biis: Sérijas numuru un deriguma terminu skatit uz
Slirces.

Humano zalu
novértésanas nodalas
vaditaja

M. Emersone
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